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Lyhenteet 
BOM Bill of Materials. Osaluettelo. 
CAPA Corrective Actions and Preventive Actions. Korjaavat ja ennaltaehkäisevät 
toimenpiteet. 
CFR Code of Federal Regulations. Yhdysvaltain hallituksen julkaisema kodifi-
kaatio, eli laajan asiakokonaisuuden kattava säännös, joka määrittelee 
yleisiä ja pysyviä asetuksia. 
DEA Drug Enforcement Administration. Yhdysvaltain huumepoliisi. 
DMR Device Master Record. Tuotetietojen päärekisteri. 
ERP Enterprise Resource Planning. Toiminnanohjausjärjestelmä. 
EU European Union. Euroopan Unioni. 
EY Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus. 
FDA Food and Drug Administration. Yhdysvaltain elintarvike- ja lääkevirasto. 
ISO International Organization of Standardization. Kansainvälinen standar-
doimisjärjestö. 
MDR Medical Device Regulation. Uusi eurooppalainen lääkintälaiteasetus. 
ONDCP Office of National Drug Control Policy. Yhdysvaltain hallituksen virasto huu-
meiden käytön ja sen seurausten vähentämiseksi. 
PDM Product Data Management. Tuotetiedon hallinta. 
PLM Product Lifecycle Management. Tuotteen elinkaaren hallinta. 
   
PMDA Pharmaceuticals and Medical Devices Agency. Japanin lupa- ja valvoltavi-
ranomainen, joka toimii yhdessä terveys-, työ- ja hyvinvointiministeriön 
kanssa. 
QA Quality Assurance. Laadunvarmistus. 
QMS Quality Management System. Laadunhallintajärjestelmä. 
UDI Unique Device Identifier. Yhdysvalloissa käytettävä yksilöllinen tunniste-
koodi lääkinnällisille laitteille. 
USB Universal Serial Bus. Sarjaväyläarkkitehtuuri oheislaitteiden liittämiseksi 
tietokoneeseen.
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1 Johdanto 
Tämän insinöörityön toimeksiantajana toimii kotimainen terveysteknologiayritys Icare 
Finland Oy, joka on terveysteknologiakonserni Revenio Group Oyj:n yksi tytäryhtiöistä. 
Icaren päätuote ja yhtiön perusliiketoiminnan ydin on silmänpainemittarit. Käsikäyttöiset 
Icare-silmänpainemittarit ovat silmänpaineen mittauksiin, seurantaan ja seulontoihin tar-
koitettuja laitteita, joilla tunnistetaan mahdollinen glaukooma [1]. Icare on myös silmän-
paineen ja glaukooman seulontaan sekä seurantaan tarkoitettujen käsikäyttöisten sil-
mänpainemittareiden markkinajohtaja [2]. Silmänpainemittarit perustuvat suomalaisen 
lääkärin Antti Kontiolan kehittämään kimmoketonometria-nimiseen teknologiaan. Kim-
moketonometria on vahvasti patentoitu menetelmä silmänpaineen mittaamiseen kevy-
ellä anturilla ilman puudutusta. Icarella on asiakkaita maailmanlaajuisesti kaikkiaan yli 
75 maassa [1; 3]. 
Tuotetiedolla tarkoitetaan kaikkea valmistettavaan tuotteeseen liittyvää tietoa. Näin laa-
jasti käsiteltynä suurin osa valmistavan teollisuuden tiedoista voitaisiin tulkita tuotetie-
doiksi. Tuotetiedon hallinnassa näillä tiedoilla tarkoitetaan pääsääntöisesti kuitenkin tuot-
teisiin liittyviä teknisiä tietoja, kuten tuotekehityksen tuottamia määrittelytietoja, tuotera-
kenteita sekä nimiketietoja. Tuotetietoja pidetään yleisesti yritysten ytimenä ja arvok-
kaimpana pääomana. [4, s. 9-10; 5, s.17.]   
Tuotetietojen hallinnan yleisimpänä ongelmana on, että tiedot ovat usein hajallaan yri-
tyksen eri osastoilla ja vielä eri järjestelmissä. Tuotetietojen hallinnan eri vaiheisiin kuu-
luu muun muassa tiedon luomista, käsittelyä, jakamista, kehittämistä, raportointia sekä 
implementointia. Näitä yhdistelemällä liitetään yrityksen aineeton ja aineellinen osaami-
nen yhteen. Tällöin niistä rakentuu varsinainen fyysinen tuote. Samaa tietoa ylläpidetään 
kuitenkin monessa eri paikassa ja tämän seurauksena tuotetiedoista voi olla useita eri 
versioita. Osa tiedoista saattaa olla vanhentunutta tai muuten virheellistä inhimillisten 
virheiden takia. Kun tuotetiedon määrä kasvaa jatkuvasti ja liiketoiminta digitalisoituu, 
tulee hajallaan olevan tiedon hallinnasta ja hyödyntämisestä entistä hankalampaa. Ilman 
tehokkaita prosesseja ja toimivia työkaluja yrityksen yhtenäinen näkymä kaikkeen tuote-
tietoon puuttuu, ja sen päivittäminen ja jakelu eri kanaviin on tehotonta. [6.] 
Tämän insinöörityön aihe on rajattu koskemaan Icaren tuotetiedon hallinan kehittämistä. 
Tuotetietodokumenttien ylläpitoon ja päivitysprosessiin kaivataan muutosta monen eri 
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tahon toiveesta. Siitä halutaan ketterämpi, vähemmän virhealtis sekä vähemmän resurs-
seja kuluttava prosessi. Silmänpainemittareita myydään ympäri maailmaa yli 75 maa-
han, joten laitteiden sekä niiden eri maihin kehitettyjen konfiguraatioiden määrä on jo 
suuri ja kasvaa jatkuvasti, ja näiden toimivaan hallinnointiin tarvitaan kehittyneempiä työ-
kaluja nykyisten tilalle.  
Insinöörityön konkreettisena tavoitteena on siis yksinkertaisesti jakaa tuotetietoja laa-
joista dokumenteista erillisiin teemakohtaisiin osaluetteloihin, jotta yritysten välillä liikkuu 
molempien toiminnan kannalta vain olellista tietoa. Osaluettelot, joista käytetään usein 
englanninkielistä termiä BOM (Bill of Materials), ovat tärkeä osa tuotetieto-kokonai-
suutta. Osaluettelo on valmistuksessa käytettävä lista tuotteen valmistamiseen tarvitta-
vista komponenteista. Viittaukset osaluetteloihin tullaan kokoamaan yhteen tuotetietodo-
kumenttiin, joka toimii päärekisterinä, eli niin sanottuna ”masterina” tuotetiedon hallin-
nassa. Tuotetietojen jakamisen johdosta saadaan niiden ylläpidosta ja päivityksestä ke-
vyempi prosessi, eivätkä ylimääräiset päämiehen tai alihankkijoiden suorittamat päivityk-
set aiheuta turhia työvaiheita ja virheitä tuotannon eri vaiheissa. Tämän lisäksi otetaan 
selvää Microsoft NAV -toiminnanohjausjärjestelmän mahdollisuuksista tuotetiedon hal-
linnassa, sekä tehdään hieman kartoitusta mahdollisista uusista järjestelmätoimittajista, 
jotka voisivat tarjota ratkaisuja automaattisempaan tuotietojen hallintaan PDM-järjestel-
mien (Product Data Management) avulla. [7; 5, s.17.] 
2 Tausta 
Tässä luvussa pohjustetaan insinöörityötä taustojen ja tavoitteiden avulla sekä selvite-
tään työn lähtökohta ja ongelmat. Ongelmien ollessa tiedossa tullaan työ rajaamaan vas-
tatakseen insinöörityön ohjeistusta ja helpottamaan työn toteutusta. Tämän pohjalta 
työlle asetetaan myös selkeät tavoitteet, joita tavoitellaan eri tiedonkeruumenetelmien 
avulla. Samalla pyritään vastaamaan tutkimuskysymyksiin, jotka määriteltiin jo työn al-
kuvaiheessa, mutta jotka ovat muovautuneet työn edetessä. 
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2.1 Lähtökohta ja ongelman kuvaus 
Tämänhetkinen tuotetiedon hallinta Icare Finland Oy:llä suoritetaan Microsoft Exceliä 
käyttäen. Tämä juontaa juurensa menneisyyteen, kun laitteita oli vähemmän, ja näin ol-
len myös tuotetietodokumentteja oli vain vähän. Näin vähäisen määrän hallinnointiin Ex-
cel on hyvä apuväline ja sillä oli helppo aloittaa tuotetietojen hallinnointi. Nyt kun yritys 
on vuosien saatossa kasvanut huomattavasti, on laitteiden määrälle käynyt samoin. Uu-
sia laitteita on tullut lisää ja niille on myös kehitetty maakohtaisia konfiguraatioita kasva-
vaan tarpeeseen sekä regulatiivisista syistä. Tämä on tarkoittanut, että tuotetietodoku-
menttien määrä on myös moninkertaistunut ja tuotetiedon hallinnasta on tullut yrityk-
sessä tärkeä, mutta aikaavievä prosessi.  
Tarve kehittää nykyistä tuotetiedon hallintaa ketterämmäksi on havaittu yrityksen johtoa 
myöten. Kehitys alkaa kuvaamalla nykyinen jo olemassa oleva prosessi. Tämän jälkeen 
erilaisiin tiedonkeruumenetelmiin pohjautuen kehitetään sitä paremmaksi. Jotta resurssit 
voidaan keskittää jatkossa hyödylliseen arvoa lisäävään toimintaan ja että tulokselli-
suutta heikentävät tekijät kyetään karsimaan pois, on prosessin mallintaminen tarpeen 
heti kehitystyön alkuvaiheessa. [7.]  
Tuotetietodokumenttien ja niiden liitteiden päivittäminen on raskas ja virhealtis prosessi 
ja vaatii paljon resursseja. Esimerkiksi käyttöohjeiden tai laitteiden kuoriosien pienetkin 
muutokset vaativat uusia versioita tuotetietodokumenteista. Tämä tarkoittaa useiden eri 
tiedostojen päivittämistä sekä uusien versioiden jakelua alihankkijoille. Käsin tehtävän 
päivittämisen takia inhimillisten virheiden mahdollisuus on erittäin suuri, kun samoja asi-
oita pitää päivittää useisiin eri paikkoihin. Dokumenttien on myös oltava ajan tasalla niin 
sähköisessä kuin paperisessakin muodossa. Tiedostojen hallinta tietokoneella on melko 
yksinkertaista ja nopeaa. Päivitettyjen dokumenttien tulostaminen, niiden allekirjoittami-
nen sekä arkistoiminen paperisessa muodossa on hidasta työtä. 
Päivitysten takia paljon ylimääräistä tietoa liikkuu edestakaisin alihankkijoiden ja päämie-
hen välillä. Laitteet valmistetaan alihankintana, joten ulkoistetut toiminnot vaativat vain 
tiettyjä laitteen valmistamiseen liittyviä tietoja tuotetietodokumenteista. Alihankintatoi-
minnan kannalta merkityksettömien tietojen päivittäminen aiheuttaa vain turhaa työtä ja 
epäselvyyksiä, eikä ole pidemmän päälle kannattavaa. 
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Perinteisesti yritykset luovat ja päivittävät tuotetietonsa itse. Näistä informoidaan yrityk-
sen sisäisiä osastoja, alihankkijoita sekä jakelijoita. Tuotteen elinkaari, regulatiiviset vaa-
timukset, maantieteellisesti hajaantuneet osastot, kustannuspaineet sekä ulkoistetut yh-
teistyökumppanit asettavat kuitenkin useita haasteita perinteiselle dokumentoinnille ja 
yhteydenpidolle sidosryhmien välillä. [8.] 
Tuotteen elinkaaren aikana tuotetiedoista luodaan useita eri versioita, joiden jakelu ta-
pahtuu niin yrityksen sisäisten kuin ulkoistenkin tahojen välillä. Jokaisen asiaan kuuluvan 
tahon pitäminen tietoisena uusimmista versioista on haastavaa, etenkin jos tiedot ovat 
hajautettuina eri tietokoneiden, taulukoiden ja papereiden välille. Erityisen haasteen 
tämä aiheuttaa alihankkijoille, joille ajantasaisten tuotetietojen saavuttaminen on hyvin 
tärkeää. 
Tuotteisiin liittyvä dokumentaatio on usein laaja sekä monimutkainen. Näitä dokument-
teja joudutaan päivittämään useasti tuotteen koko elinkaaren ajan. Dokumentaation laa-
timinen ja hallinta manuaalisesti on tehotonta, virhealtista sekä tekee vaatimustenmukai-
sesta jäljitettävyydestä haastavaa, varsinkin kun asiakirjat on hajautettu vielä useaan eri 
paikkaan. 
Jokaisen tuotteen dokumentaatio tulee olla selkeästi yhdistettävissä ja jäljitettävissä tuot-
teen päärekisteriin. Näitä asioita vaaditaan, jotta yrityksen toiminta olisi kokonaisvaltai-
sesti määräystenmukaista. Asiakirjat on oltava saatavilla koko ajan esimerkiksi auditoin-
teja varten ja niitä on säilytettävä vähintään kaksi vuotta. Lääkinnällisten laitteiden alan 
vastuullisuuden vuoksi asiakirjoja on säilytettävä niin paperisessa kuin sähköisessäkin 
muodossa. [8.]  
2.2 Tutkimuskysymykset ja -menetelmät 
Insinöörityössä tullaan keskittymään seuraaviin tutkimuskysymyksiin ja pyritään löytä-
mään niille selkeät ratkaisut. 
• Mihin tuotetiedon hallinan prosessin vaiheeseen kuluu tällä hetkellä eniten aikaa 
ja resursseja ja miksi? 
• Miten näitä prosessin ”pullonkauloja” voidaan parantaa? 
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• Toiminnanohjausjärjestelmän mahdollinen hyödyntäminen tuotetiedon hallin-
nassa? 
• Millaisia järjestelmiä tuotetiedon hallintaan markkinoilla on jo olemassa? 
Insinöörityössä tullaan mallintamaan nykyinen prosessi, jotta sen tehokkuudesta saa-
daan luotettavaa tietoa. Tämä toimii keskeisenä osana toiminnan kehittämistä. Proses-
sista tullaan keräämään sen toteutustapaa havainnollistavaa tietoa usealla eri tiedonke-
ruumenetelmällä: haastatteluilla, prosessin havainnoinnilla sekä aktiivisella osallistumi-
sella siihen liittyvien työtehtävien hoitoon. Näiden menetelmien tavoitteena selvittää ny-
kyisen prosessin keskeiset ongelmakohdat sekä saada ideoita niiden kehittämiseen. 
Tästä kehitystyöstä tulisi seurata vaihe, jossa uutta prosessia kokeillaan eli pilotoidaan 
joko mallinnetuissa tai todellisissa olosuhteissa. Pilotointi on tärkeässä osassa ennen 
laajamittaista käyttöönottoa, sillä prosessilla voi olla laajamittaiset vaikutukset yrityksen 
toimintaan eikä virheellistä tai puutteellista prosesia kannata ottaa käyttöön. Pilotointivai-
heessa saadaan myös tärkeää tietoa siitä, ratkaiseeko uudistettu prosessi aikaisempia 
ongelmia ja onko siitä todellista hyötyä. [7.] 
Kun tavoitteena on ratkaista käytännön ongelma, voidaan tätä lähtökohtaa ajatellen sa-
noa, että tässä insinöörityössä kyseessä on tutkimuksellinen kehittämistyö. Se saa usein 
alkunsa juuri organisaation kehittämistarpeista ja halusta saada aikaan muutosta. Tutki-
muksellisessa kehittämistyössä olennaista on käytännön ongelmien ratkaisu sekä uu-
sien ideoiden, käytäntöjen, tuotteiden ja palvelujen suunnittelua ja toteuttamista. Sen 
tarkoituksena on tyypillisesti myös luonnostella, kehitellä ja ottaa käyttöön ratkaisuja. Ke-
hittämistyössä ei pelkästään kuvailla asioita teoriassa, vaan niille etsitään parempia vaih-
toehtoja ja viedään asioita käytännössä eteenpäin. Juuri näissä toiminnan päämäärissä 
onkin merkittävä eroavaisuus vertaillessa tieteellistä tutkimusta sekä tutkimuksellista ke-
hittämistä keskenään. Tämän takia kehittämistyön prosessit sekä niissä käytettävät lä-
hestymistavat ja menetelmät eroavat tietysti myös tieteellisessä tutkimuksessa käytettä-
vistä. Vaikka tekstin ja uuden tiedon tuottaminen onkin keskeisessä osassa myös tutki-
muksellisessa kehittämisessä, on sen pääpaino usein varsinaisen käytännön kehittämis-
tehtävän suorittamisessa ja käytännön tiedon tuottamisessa. [9, s. 18-19.] 
Voidaan katsoa, että tutkimuksellinen kehitystyö alkaa ideoinnista ja päättyy monien ide-
oiden kehittelyvaiheiden kautta ratkaisuun, sen toteutukseen ja arviointiin. Tällaisessa 
projektissa korostuu toiminnallisuus, kehitysideoiden hakeminen sekä ratkaisujen toteu-
tettavuuden arviointi tutkimuksen keinoin. Tavoitteena ovat ensisijaisesti käytännölliset 
6 
  
ratkaisut, joita tuetaan teorian avulla. Tulosten hyödyllisyyttä arvioidaan yleisesti kyvyllä 
siirtää ne käytäntöön sekä toteuttaa kehitettyjä ideoita. [9, s. 20.] 
Aiheen valinnan ja rajauksen sekä sen parissa suoritetun projektityöskentelyn ohella ke-
hittämistyössä tarvitaan myös itse kehittämisen osaamista. Tätä osaamista peilataan 
usein muun muassa aloitteellisuutena, oman työn arviointina, innovatiivisuutena, vuoro-
vaikutuksena, verkostoitumisena sekä tiedon tuottamisena. Projektissa on keskeistä so-
veltaa, muokata ja luoda uusia ratkaisuja, joita olemassa olevat teoriat ja menetelmät 
auttavat saavuttamaan. Uuden tiedon luominen ei kuitenkaan perustu pelkästään ongel-
mien ratkaisemiseen, vaan ne on myös pystyttävä aluksi ylipäätään havaitsemaan. Tut-
kimuksellinen kehittämistyö on siis ihmisten välistä vuorovaikutusta, kysymysten esittä-
mistä, tiedon tuottamista, uusien verkostojen rakentamista, muutoksen hakemista ja oh-
jaamista, liikkumista tuntemattomalla alueella, epävarmuuden kohtaamista sekä yllättä-
vien haasteiden käsittelyä. [9, s. 20.] 
3 Standardit ja asetukset 
Lääkinnälliset laitteet ovat ihmisten hoitamisessa tai sairauksien diagnooseissa tärke-
ässä osassa. Näihin sisältyvät terveydenhuollon laitteet, tarvikkeet ja ohjelmistot, joilla 
on kaikilla merkittävä vaikutus potilaan turvallisuuteen ja riskien hallintaan terveyden-
huollossa. Jotta laitteiden, tarvikkeiden ja ohjelmistojen turvallisuudesta ja tehokkuu-
desta voidaan olla varmoja, tulee niiden täyttää tietyt vaatimukset. Globalisaation myötä 
standardit ovat yhä enemmän maailmanlaajuisia ja entistä tärkeämpiä. Standardien 
avulla eri organisaatiot voidaan liittää toisiinsa ja tuotteita voidaan valmistaa hajautetusti. 
Kun vaatimuksia on harmonisoitu ja teknisiä esteitä poistettu, on tuotteiden ja palvelui-
den kaupankäynti huomattavasti helpompaa. Yrityksien, jotka valmistavat lääkinnällisiä 
laitteita tai ovat niiden kanssa tekemisissä niiden elinkaaren aikana, tulee täyttää viran-
omaisten asettamat tiukat vaatimukset. Keskeisimmistä vaatimuksista alaan, sekä tähän 
insinöörityöhön liittyen on kerrottu seuraavissa luvuissa. [10.] 
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3.1 ISO 9001:2015 
Laadunhallintajärjestelmien vaatimuksia käsittelevä standardi ISO 9001 (International 
Organization of Standardization) on maailman tunnetuin standardi ja työkalu laadunhal-
lintajärjestelmän rakentamiseen ja kehittämiseen. Sen tavoitteena on yrityksen toimin-
nan jatkuva parantaminen ja asiakastyytyväisyyden lisääminen.  
Standardin uusin versio vuodelta 2015 korvaa vuoden 2008 version. Uusitussa versiossa 
painottuu laadunhallintajärjestelmän suunnittelun ja käytön kokonaisvaltaisuus suh-
teessa toimintaympäristöön ja liiketoimintaan. Sen avulla organisaatiossa kyetään opti-
moimaan resurssien käyttöä ja ottamaan huomioon päätösten seuraukset sekä lyhyellä 
että pitkällä aikavälillä. Tässä versiossa on myös keskitytty parantamaan rakennetta ja 
määritelmiä yhtenäisemmiksi muiden standardien ja järjestelmien kanssa. [11; 12.] 
3.2 ISO 13485:2016 
ISO 13485 -standardi määrittelee vaatimukset laadunhallintajärjestelmille (QMS – Qua-
lity Management System) yrityksessä, joka valmistaa terveydenhuollon laitteita ja tarvik-
keita, tai on niiden kanssa tekemisissä yhdessä tai useammassa laitteen elinkaaren vai-
heessa. Sen avulla valmistajat voivat varmistaa lainsäädännön turvallisuusvaatimusten 
täyttymisen ja asiakasvaatimuksiin vastaamisen. Se on maailmanlaajuisesti laajimmin 
käytetty johtamisjärjestelmästandardi lääkinnällisten laitteiden alalla ja perustuu ISO 
9001:een. Elinkaareen sisältyy laitteen suunnittelu ja kehitys, tuotanto, varastointi ja ja-
kelu, asennus ja huolto sekä myös siihen liittyvät epäsuorat toiminnot kuten tekninen 
tuki. Tätä standardia voi käyttää myös yrityksen tavarantoimittajat tai muut laitteiden 
kanssa tekemisissä olevat ulkoiset osapuolet, ja se on sovellettavissa muihinkin organi-
saatioihin koosta tai tyypistä riippumatta. [13; 14.] 
Jokaisella tuotteella tai tuoteperheellä on oltava organisaation ylläpitämä kansio, josta 
löytyy ISO 13485:n vaatimustenmukaisuudet, sekä muut asiaankuuluvat viranomaisvaa-
timukset todistavat dokumentit. Kansion pitää vähintään sisältää yleiskuvaus lääkinnälli-
sestä laitteesta, laitteen käyttötarkoitus, ohjeet etiketöinnistä, käyttöohjeet, tuotteen 
määrittelyt. Myös ohjeistukset liittyen valmistukseen, pakkaamiseen, säilyttämiseen, kä-
sittelyyn ja jakeluun, laitteella mittaamiseen ja monitorointiin sekä asianmukaiset asen-
nus- ja huolto-ohjeet tulee sisältyä kansioon. [13, s. 7-8.] 
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Standardissa määritellään myös näiden dokumenttien (Documents) ja rekistereiden (Re-
cords) hallintaan liittyviä vastuita ja vaatimuksia. Nämä, ja erityisesti rekistereitä koske-
vat vaatimukset ovat keskeisessä osassa tätä insinöörityötä, ja ne on otettava tarkasti 
huomioon. Dokumentit ja rekisterit jaetaan standardissa erilleen, sillä ne usein sekoite-
taan keskenään, joten niiden määrittelyyn ja hallintaan liittyvät asiat on eroteltu omiksi 
kappaleiksi. Standardin mukaan rekistereitä ylläpidetään todistukseksi vaatimustenmu-
kaisuudesta ja tehokkasta laadunhallintajärjestelmästä. Dokumentit sisältävät eri tehtä-
vien yleiset toimintaohjeet, tuotteiden valmistukseen ja verifioimiseen, sekä palveluiden 
tarjontaan liittyviä ohjeita. [13, s. 7; 15, s. 51.] 
Dokumenttien hallintaan liittyvässä luvussa 4.2.4 rekisterit määritellään erityisiksi doku-
menteiksi, joita tulee hallinnoida niille laaditun oman kappaleen vaatimusten mukaisesti. 
Dokumentteja, joita laadunhallintajärjestelmässä vaaditaan, tulee hallita tietyn proseduu-
rin mukaan. Proseduurissa määritellään dokumenttien katselmointiin, hyväksyntään, päi-
vityksiin, version- ja muutostenhallintaan liittyvät toimet ja se, että dokumentit ovat kaik-
kien saatavilla, lukukelpoisina sekä tunnistettavissa. Alkuperältään ulkopuoliset doku-
mentit tulee olla myös tunnistettavissa ja niiden jakelun tulee olla kontrolloitua. Hyvin 
tärkeä seikka on myös estää vanhentuneiden dokumenttien tahaton käyttö ja niiden sel-
keä merkitseminen. Ainakin yhtä versiota vanhentuneista dokumenteista tulee kuitenkin 
säilyttää arkistossa yrityksen itse määrittelemän ajan, ei kuitenkaan vähempää aikaa 
kuin mitä viranomaisvaatimukset määrittelevät. Tämä ajanjakso varmistaa, että doku-
mentit lääkinnällisten laitteiden valmistuksesta ja testauksesta on saatavilla vähintään 
laitteen koko elinkaaren ajan. [1, s. 8.] 
Standardin seuraavassa luvussa 4.2.5 käsitellään rekistereihin liittyvää hallintaa. Niitä 
ylläpidetään todistukseksi vaatimustenmukaisuudesta ja tehokkasta laadunhallintajär-
jestelmästä. Organisaation tulee kirjata tarvittavat proseduurit kuvatakseen toiminnot liit-
tyen rekistereiden tunnistamiseen, säilytykseen, turvallisuuteen, jäljitykseen sekä säily-
tys- ja hävitysaikoihin. Organisaation tulee myös kuvata ja toteuttaa viranomaisvaatimus-
ten mukaiset keinot, joilla luottamuksellista terveystietoa sisältäviä rekistereitä tullaan 
suojelemaan. Rekistereiden tulee pysyä lukukelpoisina, helposti tunnistettavina ja palau-
tettavissa, sekä niihin tehdyt muutokset tulee saada selville helposti. Rekistereitä tulee 
säilyttää vähintään lääkinnällisen laitteen koko elinkaaren ajan, kuten organisaatio tai 
viranomaisvaatimukset ennalta määrittelevät, mutta kuitenkin vähintään kaksi vuotta lait-
teen julkaisusta. [1, s. 8.] 
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3.3 Medical Device Regulation (MDR) 
Euroopan Unionin (EU) komissio päätti vuonna 2007, että terveydenhuollon laitteita kos-
kevaa lainsäädännön kokonaisuutta tulee uudistaa. Aikaisemmin jokainen EU:n jäsen-
valtio on implementoinut direktiivin 93/42/EY (EY - Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetus) omalla tavallaan, josta on syntynyt tulkintaeroja myös eri viranomaisten kesken. 
Säännöt ovat peräisin 1990-luvulta, eivätkä ne ole pysyneet terveydenhuoltoalan tieteel-
lisen ja teknisen kehityksen tasalla. Korjausliike pyrittiin tekemään direktiivillä 
2007/47/EY, jossa on muun muassa tarkennettu vaatimuksia kliinistä dataa, sekä sen 
arvioimista kohtaan laitteiden turvallisuuden takaamiseksi. Tämä ei kuitenkaan ollut riit-
tävä. [16.] 
Vuonna 2012 komissio esitti kahdesta lainsäädäntöehdotuksesta koostuvan paketin 
sekä siihen liittyvän tiedonannon. MDR, eli uusi eurooppalainen lääkintälaiteasetus kor-
vaa aikaisemmin käytössä olleen MDD-direktiivin (Medical Device Directive). Lääkinnäl-
listen laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden tulee 
olla turvallisia ja niitä tulee voida myydä koko EU:n alueella. In vitro -diagnostiikalla tar-
koitetaan potilaasta tai terveestä henkilöstä otetuista lääketieteellisistä näytteistä tehtä-
viä tutkimuksia, eli käytännössä laboratoriotutkimuksia ja niihin käytettyjä välineitä. [17.] 
Tämän takaamiseksi laitteille tehdään vaatimustenmukaisuuden arviointia, jolla selvite-
tään, että ne täyttävät kaikki sovellettavat standardit. Uusia innovatiivisia laitteita tulisi 
saada myös nopeammin markkinoille ja potilaskäyttöön. Tähän esitetyllä paketilla on ta-
voitteena vaikuttaa ja nykyaikaistaa tämänhetkistä lainsäädäntöä. Säädöksen alainen 
tuotevalikoima olisi hyvin laaja, koskien tuotteita aina laastareista ja raskaustesteistä 
huippuluokan sydämentahdistajiin, röntgenlaitteisiin sekä geenitesteihin. Nykyaikaista-
malla lainsäädäntöä tuotteiden valvontaa lisättäisiin ennen niiden tuloa markkinoille ja 
valvontaa myös tiukennettaisiin sen jälkeen, kun laitteita on jo saatavilla. Myös yksilölli-
nen laitetunnistejärjestelmä, eli niin sanottu UDI-tunnisteen (Unique Device Identifier) 
käyttö olisi tavoitteena, jonka avulla helpotettaisiin viallisten tuotteiden palautusmenette-
lyä ja väärennettyjen laitteiden tunnistamista. [18.] 
Tämänhetkisten sääntöjen mukaan EU:ssa myytävien laitteiden valmistajaa ei ole aina 
mahdollista jäljittää. Puutteelliset tiedot laitteiden turvallisuudesta, tehokkuudesta ja klii-
nisestä tutkimusnäytöstä ovat vaikuttaneet siihen, että monet jäsenmaat ovat ottaneet 
omia sähköisiä rekisteröintijärjestelmiä käyttöönsä. Nämä järjestelmät eivät kuitenkaan 
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aina ole yhteensopivia toistensa kanssa, mikä on vaikeuttanut toimintaa ja laitteiden jäl-
jitettävyyttä rajojen yli. Tästä on aiheutunut myös vaivaa laitteiden valmistajille, jotka ha-
luavat saattaa tuotteensa markkinoille useammassa kuin yhdessä EU-maassa. [18.] 
Asetuksessa on myös esitelty tarkempia tietoja liittyen muun muassa riskitasoihin, tuot-
teiden vaatimustenmukaisuuteen, jäljitettävyyteen sekä ilmoitettuihin laitoksiin. Ilmote-
tuilla laitoksilla tarkoitetaan laboratorioita, kansallista standardointiviranomaista tai vas-
taavaa, joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arvioinnin. In vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetut lääkinnälliset laitteet luokitellaan neljään riskiluokkaan jo olemassa olevan lää-
kinnällisten laitteiden luokituksen mukaisesti. Lääkinnällisten laitteiden neljä riskiluokkaa 
ovat I, II a, II b ja III. Luokitus tehdään MDR-asetuksen liitteen VIII mukaan, joka vastaa 
pääasiallisesti vielä tällä hetkellä käytössä olevan 93/42/EY direktiivin (MDD) vastaavaa 
luokitusta. Laitteen riskitasojen mukaan määräytyisivät valmistajia, tutkimuksia sekä vi-
ranomaisia koskevat vaatimukset ja velvoitteet. [16; 18.] 
Yrityksissä on oltava jatkossa MDR:n mukaan yrityksen nimittämä kelpoisuusvaatimuk-
set täyttävä henkilö, jonka vastuulla on voimassa olevien vaatimusten noudattaminen. 
Vaatimusten noudattamista valvoo laitteen riskiluokasta riippuen, joko laitteen valmistaja 
tai riippumaton organisaatio, eli niin sanottu ilmoitettu laitos. [18.] 
Laitteiden valmistajilta ja maahantuojilta vaaditaan ehdotetun asetuksen mukaan tiettyjä 
toimenpiteitä jäljitettävyyden parantamiseksi. Laitteet tulee varustaa yksilöllisellä laite-
tunnisteella (UDI). Yritykset ja EU:n markkinoille saattamat laitteet tulee rekisteröidä eu-
rooppalaiseen keskustietokantaan ja laitteista on kyettävä määrittämään ketkä ovat niitä 
toimittaneet ja kenelle niitä on toimitettu. Valmistajia vaaditaan myös käyttämään uutta 
EU-portaalia raportoidakseen vakavista vaaratilainteista sekä korjaavista ja ehkäisevistä 
toimenpiteistä. [18.] 
Lainsäädäntö koskee myös ilmoitettuja laitoksia selventääkseen ja vahvistaakseen nii-
den toimivaltaa. Keskimääräisen ja suuren riskin laitteita ja niiden ominaisuuksia on hy-
väksytettävä ilmoitetuilla laitoksilla ennen niiden saattamista markkinoille. Markkinoilla jo 
olevilta laitteilta on tarkastettava niiden turvallisuus ja suorituskyky. Uudet säännöt salli-
vat myös ilmoitettujen laitosten tehdä tuotantolaitosten tarkastuksia ilman ennakkoilmoi-
tuksia ja suorittaa laitteille sekä fyysisiä- että laboratoriotestejä. Näiden taustalla on ta-
sapuoliset toimintamahdollisuudet koko EU:ssa. [18.] 
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3.4 FDA / CFR Title 21 Part 820.181 
FDA eli Yhdysvaltain elintarvike- ja lääkevirasto (Food and Drug Administration) säätelee 
lääketieellisten laitteiden markkinoita Yhdysvalloissa. Myydäkseen laitteita Yhdysvaltain 
markkinoilla tulee suurimmalla osalla valmistajista olla 21 CFR-säännöksen (Code of 
Federal Regulations) osan 820 mukainen laadunhallintajärjestelmä. CFR on Yhdysval-
tain hallituksen julkaisema kodifikaatio, eli laajan asiakokonaisuuden kattava säännös, 
joka määrittelee yleisiä ja pysyviä asetuksia. Se on jaettu 50 aiheeseen, joista jokainen 
edustaa omaa laajaa aihealuettaan. [19; 20.] 
CFR:n yksi osa, otsikko 21: Elintarvikkeet ja lääkkeet, määrää elintarvikkeisiin ja lääk-
keisiin liittyvää säätelyä Yhdysvaltojen sisäisillä markkinoilla. Määräykset ovat jaettu kol-
meen kappaleeseen. Kappale I koskee FDA:ta, kappale II DEA:ta (Drug Enforcement 
Administration) sekä kappale III ONDCP:tä (Office of National Drug Control Policy). Kap-
pale I on jaettu alakappaleisiin A-L, joista tässä insinöörityössä tärkeänä osana projektia 
toimii alakappale H – Lääkinnälliset laitteet (Osat 800 – 898). Tämän alta löytyy osa 820 
– Laatujärjestelmän vaatimukset, jonka alla on osio M – Asiakirjat, ja sieltä löytyy § 
820.181 Device master record. Tämä kappale määrittelee, mitä Device master recordin 
(DMR) tulee sisältää täyttääkseen FDA:n vaatimukset. Sen pohjalta Icaren tämänhetki-
nen DMR:n (jatkossa DMR: tuotetietojen päärekisteri) rakenne on myös luotu. Raken-
netta ja sisältöä käsitellään tarkemmin tämän insinöörityön luvussa ”4.2 Device Master 
Record”. [21.] 
3.5 PMDA / Seihin Hyojun Sho 
PMDA (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency) on Japanin lupa- ja valvoltavi-
ranomainen, joka toimii yhdessä terveys-, työ- ja hyvinvointiministeriön kanssa. Heidän 
velvoitteenaan on taata yleinen hyvinvointi varmistamalla lääkkeiden ja lääkinnällisten 
laitteiden turvallisuus, tehokkuus ja laatu. [22.] 
Seihin Hyojun Sho on Japanin viranomaisten vaatima dokumentti jokaisen lääkinnällisen 
laitteen tuotetiedoista. Vaatimusten mukaan tuotteen valmistajan tulee luoda ja ylläpitää 
dokumenttia, jossa tuote määritellään, sen vaatimustenmukaisuus osoitetaan, sekä sen 
valmistusprosessin, asennuksen ja huoltotoimenpiteiden vaatimukset esitellään. Tämä 
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koskee kaikkia laatujärjestelmän mukaisia tuotteita ja FDA:n vaatimusten mukaan laa-
dittu DMR vastaa Seihin Hyojun Sho:n vaatimuksiin myös. [23; 24.] 
4 Tuotetiedon hallinta 
Tuotetiedolla tarkoitetaan valmistettavan tuotteen eri tietoja laajassa merkityksessä, 
mistä koostuu lopulta tuoterakenne. Tuotetiedon hallinnasta puhuttaessa tuotetiedoilla 
tarkoitetaan kuitenkin yleensä ennen kaikkea tuotteisiin liittyviä teknisiä tietoja [4, s. 9]. 
Tietojen ajantasaisuus, oikeellisuus sekä nopea saatavuus ovat elintärkeitä tekijöitä 
useimmissa yrityksen prosesseissa ja tuotetiedon hallinnalla on tarkoitus saada aikaan 
parannusta näihin prosessin osa-alueisiin [4, s. 14]. Tuotetiedot voidaan jakaa karkeasti 
kolmeen ryhmään: tuotteen määrittely- ja elinkaaritietoihin sekä tuotetietoa kuvaavaan 
metatietoon, eli tietoon muista tiedoista. [5, s. 17.] 
Tuotteen määrittelytiedoilla viitataan tietoihin, jotka kuvaavat tuotteen fyysisiä ja toimin-
nallisia ominaisuuksia. Tähän ryhmään kuuluu hyvin täsmällisiä teknisiä tietoja, että 
abstrakteja ja käsitteellisiä tuotteen luonteeseen ja siitä syntyviin mielikuviin liittyviä tie-
toja. [5, s. 17.] 
Tuotteen elinkaaritiedot liittyvät aina tuotteeseen ja tuote- tai asiakasprosessin eri vai-
heisiin. Näitä vaiheita ovat teknologiatutkimus, tuotesuunnittelu, tuotteen valmistaminen, 
käyttö, huolto, hävittäminen sekä mahdolliset viranomaismääräykset. [5, s. 17.] 
Tuotteen metatiedoilla tarkoitetaan tietoja muista tiedoista. Tämä tarkoittaa informaa-
tiota, jolla voidaan kuvata, missä muodossa tieto on, mistä tietovarastosta se löytyy sekä 
kuka sen on tallentanut ja milloin. [5, s. 17.] 
Tuotetiedon hallinnalla ei viitata suoraan mihinkään yksittäiseen tietokoneohjelmistoon 
tai menetelmään, vaikka lähes poikkeuksetta PDM-lyhenteellä kuitenkin tarkoitetaan tuo-
tetiedon hallintaan kehitettyä tietojärjestelmää. Tuotetiedon hallinta on laaja koko-
naisuus, joka kattaa alleen paljon tietojen hallinnoimiseen liittyviä toimintoja. Tiedon luo-
minen, käsittely, jakelu ja tallentaminen ovat osa tätä kokonaisuutta. Nykypäivänä tuote-
tietojen hallintaan käytetään lähes poikkeuksetta erilaisia tietojärjestelmiä, vaikka kaik-
keen ei aina sellaista tarvita.  
13 
  
Tuotetiedon hallintaan tarkoitettuja järjestelmiä kutsutaan siis yleisesti PDM/PLM-järjes-
telmiksi. PLM (Product Lifecycle Management) on käsitteenä hieman laajempi kattaen 
alleen tuotteen koko elinkaaren, ja PDM on usein osa PLM-järjestelmää. Yrityksissä teh-
dään usein paljonkin asioita tiedonhallinnan kehittämiseksi, ja kehitystyön pohjana voi 
olla esimerkiksi uusi toimintamalli tai sopimus muuttamaan käytäntöjä tiedon hallintaan 
ja käsittelyyn. Jotta tietojen luomiseen ja jäsentelyyn saadaan parannusta, on tällaisten 
yhteisten toimintatapojen luominen ja noudattaminen hyvin keskeisessä osassa kehi-
tystä.  Vaikka monet tietojärjestelmät ovatkin hyvin kehittyneitä ja monet tiedon hallintaan 
liittyvät ongelmat pystytäänkin ratkaisemaan niiden avulla, ei kaikkia ongelmia ole silti 
kyetty poistamaan. Suurimmat ongelman aiheutuvat juuri toimintatapaeroista, erilaisten 
ohjelmistojen laajasta kirjosta sekä niiden toiminnallisista eroavaisuuksista ja lukuisista 
rajapinnoista eri järjestelmien välillä. [5, s. 13; 18-19.] 
4.1 PDM-järjestelmät 
PDM-järjestelmät rakennetaan lähes aina relaatiotietokannan päälle, ja ne pohjautuvat 
pääosin asiakas-palvelin-rakenteeseen. Relaatiotietokannalla tarkoitetaan tietokantaa, 
joka koostuu useista taulukoista. Taulukoissa tiedot esitetään riveillä sekä sarakkeissa 
ja tietokantaan tallennetaan myös tieto siitä, miten eri taulukot liittyvät toisiinsa. Tieto-
kannassa tarvittavat tiedot pyritään myös jäsentämään eri talulukoihin niin, että yksi tieto 
tallennetaan vain yhteen paikkaan. 
PDM-järjestelmässä käyttäjälle näkyvillä oleva asiakasohjelma on graafinen käyttöliit-
tymä. Asiakasohjelman avulla lähetetään palvelupyyntöjä keskitetylle PDM-palvelimelle, 
joka käsittelee sinne tallennettuja tietoja. Tietokantaan tallennetaan usein vain ominai-
suus- eli attribuuttitiedot ja dokumenttien sisällöt tallennetaan tavallisiin tiedostoihin. 
Nämä tavalliset tiedostot ovat suojattu niin, että tavallinen käyttäjä pääsee niihin vain 
PDM-järjestelmän kautta käsiksi (kuva 1). 
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Kuva 1. Tyypillinen PDM-järjestelmän rakenne [4, s.105] 
Tietokantoja voi olla useampia, ja ne pyritään sijoittamaan lähelle niiden pääasiallisia 
käyttäjiä. Näin tieto on hajautettuna, jonka tarkoituksena on nopeuttaa tiedon käsittelyä. 
Tyypillisesti järjestelmän käyttäjät voidaan jakaa karkeasti kahteen ryhmään: käyttäjiin, 
jotka vain hakevat ja lukevat tietoja järjestelmästä, sekä käyttäjiin, jotka tuottavat uutta 
tietoa järjestelmään ja muokkaavat jo olemassa olevaa. Tällaisessa tilanteessa lukijoilla 
voi olla käytössään vain yksinkertainen, Web-pohjainen käyttöliittymä, joka toimii Inter-
net-selainta käyttäen. [4, s.106.] 
  
käyttöliittymä Web-selain 
PDM-palvelin 
tiedonhallintajärjestelmä 
relaatio- 
tietokanta 
dokumentti- 
tiedostot 
Web-palvelin 
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Tuotetiedon hallintaan kehitetyille PDM-järjestelmille tyypillisiä ominaisuuksia ovat: 
• Nimikkeiden hallinta – Tämä on yksi PDM-järjestelmien perusominaisuuksista. 
Järjestelmän avulla hallitaan nimikkeiden tietoja, elinkaarta sekä niiden luomi-
seen ja ylläpitoon liittyviä prosesseja. 
• Tuoterakenteen hallinta ja ylläpito – Järjestelmä tunnistaa yksittäisen tiedon ja 
sen yhteyden toisiin tietoihin tuoterakenteen avulla, joka muodostuu hierarkki-
sesti yhteen liitetyistä nimikkeistä. 
• Käyttöoikeuksien hallinta – Järjestelmää käyttää pääosin kaksi eri tyyppistä 
käyttäjäryhmää. Henkilöt jotka luovat ja muuttavat tietoja sekä tarkastaa ja hy-
väksyy niihin tehdyt muutokset, sekä henkilöt, jotka vain katselevat järjestel-
mässä olevia tietoja ja dokumentteja. Näiden henkilöiden oikeuksia hallinnoidaan 
PDM-järjestelmän avulla. 
• Dokumenttien ja nimikkeiden statuksen ylläpito – Järjestelmästä selviää kun-
kin dokumentin ja nimikkeen sen hetkinen tila sekä niiden muutoksiin liittyvät tie-
dot. Tilana voi olla muun muassa luonnos, tarkastettu, hyväksytty, luovutettu tai 
jaettu. 
• Tiedonhaku – Tiedon hakemisen tehoistaminen ja helpottaminen on yksi PDM-
järjestelmien päätehtävistä. 
• Muutosten hallinta – Tämän ominaisuuden avulla tuotteisiin ja sen osiin tehdyt 
muutokset ja niiden uusimmat versiot saadaan perille oikeaan paikkaan oikeaan 
aikaan. 
• Konfiguraatioiden hallinta – Konfiguraatioilla tarkoitetaan samaan käyttötarkoi-
tukseen tehtyjä tuotteita, joiden fyysisiä ominausuuksia muunnellaan ja vaihtoeh-
toisia kokoonpanoja tai komponentteja vaihdellaan. 
• Viestien hallinta – Tämä liittyy vahvasti muutosten hallintaan, että viestinnän 
hallinta mahdollistaa tehokkaan tiedonvälityksen organisaation sisällä sekä si-
dosryhmien välillä. 
• Tiedostojen/dokumenttien hallinta – Tämä koskee pääasiassa metatietoja, eli 
tietoja siitä, mikä tieto sijaitsee missäkin. 
• Tiedon katoamisen esto – Ominaisuus liittyy erityisesti päivityksiin, jonka aikana 
järjestelmä valvoo tiedostojen kopiointia ja varmistaa, että master-tiedosto säilyy 
niin kauan, kunnes tiedostot ovat onnistuneesti päivitetty. 
• Varmuuskopioiden hallinta – Järjestelmä ylläpitää automaattisesti lokia teh-
dyistä varmuuskopioista. 
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• Lokikirjanpito – Tämän ominaisuuden avulla pidetään kirjaa tehdyistä toimenpi-
teistä tietokantaan, jotta kaikki tehdyt toimenpiteet voidaan tarvittaessa jäljittää. 
[5, s.21-23.]  
4.2 Device Master Record 
Device Master Record, vapaasti suomennettuna siis tuotetietojen päärekisteri, on kaiken 
kattava kokoelma dokumentteja ja tietueita, joiden vaatimukset on määritelty CFR-doku-
mentin otsikon 21 alla. Osio § 820.181 Device master record määrittelee, että jokaisen 
valmistajan on ylläpidettävä tuotetietojen päärekisteriä, ja tiedostojen on noudatettava 
osion § 820.40 mukaista ohjeistusta. Tässä ohjeistuksessa § 820.40 käsitellään muun 
muassa dokumenttien hyväksyntää, jakelua sekä niihin tehtäviä muutoksia. 
Lääkinnällisiä laitteita kehittävien ja valmistavien yritysten alalla dokumenttien hallin-
nointi on kriittisessä osassa yritysten menestyksen kannalta. Tekniset tiedostot ja doku-
mentit ohjaavat tuotteen kehitystä, ja laatujärjestelmät yhdessä yleisten toimintaperiaat-
teiden kanssa määrittelevät, miten yrityksessä toimitaan. Järjestelmällinen dokumen-
tointi, niin versioinnin kuin auditointien osalta on olennaista dokumenttien määräysten-
mukaiseen ylläpitoon. [8; 25.] 
Se, mitä jokaisen eri laitteen tuotetietojen päärekisterin tulee sisältää, on osiossa § 
820.181 jaettu kohtiin a) – e). 
a) Laitteen määrittely sisältäen täsmälliset piirustukset, kokoamisohjeet, muotoilu-
dokumentit, komponenttien sekä ohjelmiston määrittelyn. 
b) Tuotantoprosessin määrittely sisältäen laitteiston, tuotantotapojen, tuotantopro-
seduurien sekä tuotantoympäristön määritelmät. 
c) Laadun varmistuksen määrittely sisältäen hyväksymiskriteerit sekä laadun var-
mistuksessa käytettävä laitteisto. 
d) Pakkaus- sekä etiketöintimäärittelyt sisältäen käytetyt menetelmät ja prosessit. 
e) Asennus, ylläpito sekä huoltoproseduurit ja -menetelmät. [26.] 
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4.3 Nykytilanne Icarella 
Nykyään jokaisella laitteella ja sen maakohtaisilla versioilla, eli konfiguraatioilla on oma 
Excelillä luotu tuotetietojen päärekisteri, jota kutsutaan siis Device Master Recordiksi 
(DMR). Tuotetietojen päärekisteristä tai sen liitteistä löytyvät kaikki laitteen valmistuk-
seen liittyvät tiedot ja laitteeseen liittyvät osat. Niistä selviää muun muassa, millaisia oh-
jeita alihankkijat käyttävät osien valmistuksessa ja laitteiden kokoonpanossa, millä ta-
valla laitteiden jäljitettävyys ja merkintä tapahtuvat, mitä testausohjeita on käytetty lait-
teen lopputestaamisessa sekä mitä myyntipakkaukset sisältävät. Rakenne eri laitteiden 
tuotetietojen päärekisteiden välillä ei ole yhtenäinen. 
Luvussa ”4.2 Device Master Record” mainittujen kohtien a-e pohjalta on rakennettu uu-
simmat Icarella käytössä olevat tuotetietojen päärekisterit. Uudemmat dokumentit sisäl-
tävät viisi otsikkoa, jotka ovat suoraan FDA:n ohjeistusten mukaiset ja rakenne on näin 
ollen selkeä ja johdonmukainen. Otsikkojen alla on tavallaan lisäkysymyksiä, mihin eri 
dokumenteissa/tiedostoissa vastataan (kuva 2). Näissä eri otsikoilla erotelluissa kappa-
leissa on siis viittauksia myös muihin dokumentteihin kuten osaluetteloihin. Osaluette-
loista löytyy yksityiskohtaisemmat tiedot komponenteista riippuen, mikä dokumentti on 
kyseessä. 
Uudemmissa tuotetietojen päärekistereissä luetelluista nimikkeistä kerrotaan myös mah-
dollisuuden mukaan tarkat tunnistekoodit, versiot, päivämäärät, tekijät ja hyväksyjät, al-
kuperäisen dokumentin sijainti, vastuuhenkilöt yrityksessä, tiedot jakelusta sekä mahdol-
liset ECR-numerot (Engineering Change Request) (kuva 2). ECR-muutospyyntöjä luo-
daan tuotteisiin liittyvien muutosten yhteydessä. Muutosten selkeään hallinnoimiseen 
käytetään Jira-tehtävienhallintaohjelmistoa, joka luo jokaiselle muutospyynnölle yksilölli-
sen numeron. 
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Kuva 2. Uudemman tuotetietojen päärekisterin rakenteen yksi kappale sarakkeineen ja lisäky-
symyksineen. 
Vanhemmissa tuotetietojen päärekistereissä luetelluista nimikkeistä kerrotaan mahdolli-
sesti tunnistenumero, nimikkeen tyyppi, kuvaus, siihen liittyvän dokumentin numero, ni-
mikkeen versio, niiden määrä laitteessa tai myyntipaketissa sekä mahdolliset ECR-nu-
merot (kuva 3). 
 
Kuva 3. Vanhan tuotetietojen päärekisterin rakenteen sarakkeita. 
Uudemmissa tuotetietojen päärekistereissä viitataan siis ulkoisiin osaluetteloihin. Uu-
demmat osaluettelot on jaettu laite, pakkaus ja USB-muistitikku-dokumenteiksi (Univer-
sal Serial Bus). Laitekohtainen osaluettelo on laitteen valmistajalle suunnattu lista, jonka 
pohjalta laite valmistetaan. Se sisältää muun muassa kaikki laitteen sisältämät elektro-
niset komponentit ja mekaaniset osat, sekä laitteen kokoamiseen käytettävän ohjeistuk-
sen. Laite- tai maakohtainen myyntipakkauksen osaluettelo sisältää tiedot kullekin asi-
akkaille lähetettävän myyntipakkauksen sisällöstä. Laitteiden myyntipakkausten mukana 
tulee myös USB-muistitikku, joka sisältää muun muassa käyttöohjeita sekä opetusmate-
riaalia. USB-tikuille on myös omat osaluettelot, joissa niiden sisältö on eriteltynä. Kai-
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kissa osaluetteloissa luetelluista nimikkeistä kerrotaan mahdollisesti tunnistenumero, ni-
mikkeen tyyppi, kuvaus, siihen liittyvän dokumentin numero, nimikkeen versio, niiden 
määrä laitteessa tai myyntipaketissa sekä mahdolliset ECR-numerot (kuva 4). 
 
Kuva 4. Osaluettelon (BOM) rakenne. 
Vanhempien laitteiden tuotetietojen päärekisterit ovat jaettuu vain kahteen kappalee-
seen: ”Device”, eli ”Laite” (kuva 5) ja ”Packing”, eli ”Pakkaus” (kuvat 6) ja kaikki laittee-
seen liittyvä tieto on koottu yhden dokumentin sisälle. Tämä rakenne koskee tuotetieto-
jen päärekistereitä, jotka on luotu kauan sitten, eikä rakennetta ole myöhemmin päivitetty 
uuden rakenteen mukaiseksi. Yksi dokumentti sisältää siis kaiken laitteeseen liityvän tie-
don eikä erillisiä osaluetteloita ole. Laite-osioon sisältyy yhteensä 180 riviä tietoja ja Pak-
kaus -osioon 44 riviä, joten kyseessä on melko laaja dokumentti manuaalisesti hallitta-
vaksi. 
 
Kuva 5. Osa vanhemman laitteen tuotetietojen päärekisterin Laite-osiosta. 
 
Kuva 6. Osa vanhemman laitteen tuotetietojen päärekisterin Pakkaus-osiosta. 
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Vaikka tuotetietojen päärekisterillä ja osaluetteloilla on melko selkeä suunnitelma niiden 
päivittämisen ja ylläpidon suhteen, on erityisesti juuri päivittäminen ja uuden version jul-
kaiseminen usein hidasta ja saattaa unohtua pitkäksikin aikaa. Kun tarve jollekin muu-
tokselle tulee, luodaan siitä ECR-muutospyyntö Icarella käytössä olevaan Jira tehtävien-
hallintaohjelmistoon. Jokaisella työntekijällä on omat tunnukset Jiraan ja käyttöoikeudet 
riippuvat asemasta organisaatiossa. Jiran avulla muutokseen liittyvät henkilöt kykenevät 
jakamaan sen edistymiseen liittyviä tehtäviä ja seuraamaan niiden edistymistä. Usein 
tämä tapahtuu luomalla ECR-muutospyynnölle niin sanottuja alitehtäviä (Sub-tasks). 
Jiraan voi myös liittää eri tyyppisiä tiedostoja ja ECR-muutospyynnöissä sinne liitetään 
esimerkiksi päivitetyn osan uudet piirustukset. Näin kaikki tietävät suurin piirtein muutok-
sen tilan ja kenellä on mikäkin projekti meneillään. 
Yksi Jiraan muutoksen yhteydessä luoduista alitehtävistä on tuotetietojen päärekisterin 
päivittäminen. Pääosin päivittämisesta vastaa yksi henkilö, ja Icarella päivittäminen kuu-
luu tuotantoinsinöörin työnkuvaan. Tehtävän saanut henkilö hakee Sharepointista, eli 
sähköisestä dokumenttienhallintajärjestelmästä, edellisen version tuotetietojen pääre-
kisteristä ja muutokseen mahdollisesti liittyvät osaluettelot Excel-muodossa sekä lataa 
Jirasta aiheeseen liittyvät päivitetyt dokumentit. Tuotetietojen päärekisteristä ja osaluet-
teloista luodaan uudet versiot, joihin kaikki ECR-muutoksessa ilmoitetut päivitykset mer-
kitään. Excel-tiedostojen päivitysten jälkeen niistä luodaan PDF-tiedostot, jotka tuloste-
taan ja allekirjoitetaan. Tuotetietojen päärekistereihin vaaditaan tuotekehitys-, operaatio- 
sekä laatuosastojen johtajien allekirjoitukset. Osaluetteloihin riittää vain tuotekehitys- ja 
operaatio-osastojen johtajien allekirjoitukset. Allekirjoitusten jälkeen paperit kopioidaan 
takaisin sähköiseen muotoon, jotta ne voidaan liittää dokumenttienhallintajärjestelmään 
ja Jiraan oikean ECR-muutospyynnön liitteeksi. Tämä lisäksi muutoksista informoidaan 
alihankkijoita, joille myös allekirjoitetut versiot jaetaan. Tämän jälkeen kaikki päivitetyt 
tiedostot ladataan Sharepointiin oikeisiin kansioihinsa, ja vanhat versiot siirretään niille 
tarkoitettuun Obsolete-kansioon (suom. vanhentunut). Tämän jälkeen on vielä päivitet-
tävä tulostetut dokumentit vastaaman sähköistä järjestelmää. Paperikansioista siirretään 
myös vanhat dokumentit Obsolete-kansioihin ja kaikki päivitetyt dokumentit oikeille pai-
koilleen oikeisiin kansioihin. 
Kun päivitykset on hyväksytty ja kansiot ovat ajan tasalla, täytyy henkilökunnan tietotaito 
vielä päivittää vastaamaan muutosten vaatimaa tasoa. Osalle henkilökuntaa tämä tar-
koittaa vain muutoksista informointia ja dokumenttien läpikäyntiä, mutta osalle pitää päi-
vityksistä johtuvat muutokset kouluttaa tarkemmin. Jos vaikka myyntipakkauksessa jokin 
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asia muuttuu, pitää muutos käydä asiaankuuluvien henkilöiden kanssa kunnolla läpi, 
jotta asiakkaille lähtee jatkossakin vaatimustenmukaisia tuotteita.  
Koulutus tapahtuu Jirassa, jossa henkilöille annetaan tehtäväksi opiskella muutokseen 
liittyvät tehtävät. Dokumentit jaetaan sähköisessä muodossa ja jokainen kuittaa ne hen-
kilökohtaisesti luetuiksi sähköisellä allekirjoituksella. Sähköisestä allekirjoituksesta jää 
järjestelmään aina jälki mahdollista myöhempää tarkastelua varten. Kun henkilökunta on 
koulutettu ja tieto muutoksista on saavuttanut alihankkijat, alkaa päivitetyn tuotteen tuo-
tanto. Ennen tätä vaihetta tulee varmistua, että ensimmäisen päivitetyn tuotteen sarja-
numeron seuranta on myös kunnossa. Näin jäljitettävyys tuotteissa säilyy. 
4.4 Ongelmat 
Tuotetietojen päärekisterin päivittämiseen liittyy useitakin ongelmia, osa pienempiä ja 
osa suurempia. Vanhempien laitteiden osalta päärekisterin rakenne eroaa uusista sel-
västi ja kaikki tieto on sisällytetty yhteen tiedostoon. Tuotetiedot on jaettu ”Laite” ja ”Pak-
kaus” -osioihin, mutta nämä kaikki tiedot löytyvät kuitenkin yhdestä Excel-tiedostosta. 
Tähän liittyy monta ongelmaa ja ne koskevat vahvasti myös alihankkijoita. Kun yhdessä 
ja samassa tiedostossa on kaikki laitteeseen liittyvät tiedon, kulkeutuu paljon ylimää-
räistä tietoa paikasta toiseen, mikä aiheuttaa turhaa työtä. Laitteenvalmistajat eivät esi-
merkiksi tarvitse tietoja myyntipakkausten sisällöstä tai käyttöoppaiden versioista, ja toi-
saalta Icaren henkilökunta ei tarvitse versiotietoja kaikista alihankkijoiden käyttämistä 
dokumenteista. Näiden tietojen päivittämiset aiheuttavat dokumenttien turhaa uudelleen-
versiointia ja siihen liityviä työtehtäviä, vaikka tiedot eivät vaikuta työskentelyyn millään 
tavalla. 
Hieman vastaavia ongelmia on myös uudemmissa tuotetietojen päärekistereiden versi-
oissa. Vaikka tuotetiedot on jaettu eri dokumentteihin, kulkee silti ylimääräistä tietoa 
edestakaisin. Laitteen valmistusta varten olisi oltava yksi dokumentti, mikä sisältää kai-
ken valmistukseen tarvittavan tiedon eikä mitään ylimääräistä. Näin esimerkiksi päivityk-
set, jotka eivät koske laitteenvalmistusta, eivät aiheuttaisi ylimääräistä työtä useille eri 
henkilöille. Tuotetietojen päärekistereiden rakenteisiin liittyy muitakin korjausta vaativia 
kohtia. Allekirjoituskentät dokumenttien hyväksymistä varten ovat vaihdelleet eri tiedos-
tojen välillä. Hyväksymiseen vaaditaan tiettyjen osastojen esimiesten allekirjoitus, ni-
menselvennys sekä päivämäärä, ja näiden järjestys on vaihdellut dokumentista toiseen. 
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Tällainen pienikin epäloogisuus dokumenttien rakenteissa aiheuttaa turhaa pähkäilyä ja 
kasvattaa virheiden mahdollisuutta. 
Tuotetietojen päivittämiset Excel-dokumentteihin tapahtuu manuaalisesti kirjoittamalla. 
Uusia versioita laatiessa useita eri kenttiä pitää muistaa päivittää, ja oikeat muutokset 
tulee päivittää oikeiden laitteiden ja oikeiden nimikkeiden kohdalle. Päivitysprosessi vaa-
tii erityistä tarkkuutta ja siinä tulee huomioida monta asiaa samaan aikaan, kuten ver-
sionumeron jatkuva kasvu kaikissa dokumenteissa. Joitain samoja tietoja pitää myös 
päivittää useisiin eri paikkoihin. Pelkkä oikean rivin päivittäminen ei välttämättä riitä, jos 
päivittäessä tapahtuu esimerkiksi näppäilyvirhe. Tällaiset manuaaliset ja toisaalta hyvin 
yksinkertaiset prosessit altistavat helpoille virheille ja unohduksille, mitkä usein aiheutta-
vat dokumenttien hylkäämisen ja ylimääräistä lisätyötä dokumenttien laatijalle. 
Kun jotain tuotteeseen liittyvää pitää päivittää, luodaan siitä ECR-muutospyyntö Jira-teh-
tävienhallintaohjelmaan. Muutospyynnölle luodaan alitehtäviä, joiden avulla tehtäviä 
pystytään kohdistamaan oikeille henkilöille ja päivitysprosessin edistymistä kyetään hal-
linnoimaan helposti. Tuotetietojen päärekisterin päivitys on usein myös yksi alitehtävistä 
ja Jiran avulla tehtävien edistymistä on helppo seurata. Pääosin tuotetietojen päärekis-
terin päivitys tapahtuu tuotantoinsinöörin toimesta, mutta välillä muutkin henkilöt saatta-
vat tehdä näitä päivityksiä. Tällaisessa tilanteessa, jossa päivityksestä vastaa useampi 
henkilö, tieto ei välttämättä kulje tarpeeksi hyvin henkilöiden ja osastoiden välillä ja päi-
vitysprosessissa saattaa tapahtua päällekkäisyyksiä. Edellinen versio päärekisteristä on 
siis kaikkien ladattavissa ja muokattavissa yrityksen dokumenttienhallintajärjestelmästä, 
eikä tietoa jo käynnissä olevasta päivityksestä ole välttämättä saatavilla. Myös tieto tule-
vista päivityksistä ei aina ole yleisesti tiedossan, vaan se on niin sanottua hiljaista tietoa 
yhden henkilön takana. Tällaisissa tilanteissa tuotetietojen päärekisteri ja osaluettelot 
voivat olla jo päivitetty, kunnes tieto joistain päivityksistä tulee vielä esille ja dokumentteja 
tulee vielä päivittää lisää. Tämä tuhlaa turhaan resursseja ja hidastaa päivityprosessia 
huomattavasti. 
Kun tuotetietojen päärekisteri on päivitetty ja hyväksytty, tulee tieto päivityksista infor-
moida kaikille asiaankuuluville tahoille, alihankkijoista huolto-osastolle. Yrityksessä on 
käytössä sähköinen koulutuslomake Jirassa, jonka avulla jokainen saa päivitetyt doku-
mentit sähköisessä muodossa ja kuittaa ne hyväksytyksi sähköisellä allekirjoituksella. 
Näin varmistutaan, että kaikki ovat tietoisia uusista päivityksistä, eikä vanhoja versioita 
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tuotteista enää käytetä. Tässäkin prosessissa on aikaisemmin ilmentynyt informaatiokat-
koksia, kun käytössä ei vielä ollut sähköistä koulutuslomaketta. Kaikki henkilöt eivät ol-
leet tietoisia uusista versioista, ja esimerkiksi yrityksen huolto-osastolta on ainakin tullut 
palautetta, ettei tieto päivityksistä tule aina sinne asti ja että varaosahyllyissä saattaa olla 
vielä pitkäänkin vanhoja osia. Uusi sähköinen koulutuslomake on aivan uusi asia, joka 
helpottaa monen henkilön työtä. 
5 Toiminnanohjausjärjestelmä (ERP) 
ERP-järjestelmä (Enterprise Resource Planning) viittaa yrityksellä käytössä olevaan ko-
konaisvaltaiseen toiminnanohjausjärjestelmään, jolla ohjataan liiketoimintaa. ERP:in 
avulla yrityksen eri toiminnot pyritään yhdistämään toisiinsa saumattomasti, sekä niiden 
tuottavuutta ja tehokkuutta pyritään parantamaan. Se auttaa yritystä jäsentämään tietoa 
ja varmistamaan, että liiketoimintatiedon hallinta tulee yritystoimintaa. Tiedon keräys ja 
sen analysointi ovat tärkeitä palasia yrityksen menestyksessä. Tyypillisiä ominaisuuksia 
ERP-järjestelmissä ovat tuotannonohjaus, valmistuksen-, toimitusketjun-, projektien-, 
huollon-, varaston- sekä materiaalinhallinta. Joissain järjestelmissä mukaan kuuluvat 
myös asiakkaiden-, talouden-, henkilöresurssien-, dokumenttien- sekä omaisuudenhal-
linta. Pääosin nämä eri ominaisuudet ovat erillisiä moduuleita, joita voi ostaa järjestel-
mätoimittajilta erikseen ja ottaa käyttöön vaiheittain. [27; 28.] 
5.1 Nykytilanne Icarella 
Icarella on tällä hetkellä käytössä Microsoft Dynamics NAV-toiminnanohjausjärjestelmä, 
jota käytetään virtuaalisen työpöydän avulla. Virtuaalinen työpöytä tarkoittaa pilvipoh-
jaista ratkaisua, jossa työpöytä sijaitsee palveluntarjoajan turvallisessa datakeskuksessa 
ja käyttäjillä on pääsy työympäristöön etänä Internetin välityksellä. NAV:in avulla yhdis-
tetään talouden-, varastoinnin-, tuotannon-, huollon-, asiakkuudenhallinnan sekä sähköi-
sen kaupankäynnin toiminnot yhteen järjestelmään. Käytännössä NAV:ia hyödynnetään 
Icarella muun muassa tilaamalla sen kautta valmiita laitteita ja varaosia alihankkijoilta, 
sillä ylläpidetään varastomääriä, hoidetaan laskutusta, NAV-rakenteen mukaan myy-
dään ja pakataan tuotteita asiakkaille eri konfiguraatioiden mukaisesti sekä hoidetaan 
huoltotoimimintaa. Tuotekehitysosastolla ei toisaalta käytetä NAV:ia, vaan sen käyttö on 
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kohdistunut erityisesti tuotannon ja myynnin käyttöön. Näistä edellä mainituista toimin-
noista itselläni on kokemusta pääosin huollosta, sillä aloitin työskentelyn huoltopisteessä 
ensimmäisenä kesänä Icarella. Muihin toimintoihin liittyvät kokemukset ja tiedot pohjau-
tuvat pääosin suoritettuihin henkilöhaastatteluihin. Näiden pohjalta saatiin kyllä kattava 
kuva NAV:in hyödyistä, haitoista sekä mahdollisuuksista. 
NAV:issa olevat nimikkeet ja tuoterakenteet tulee olla uusimman tuotetietojen päärekis-
terin mukaisia. Näin varmistutaan, että alihankkijoilta tilataan oikeanlaisia tuotteita ja että 
oikeita tuotteita myös myydään eteenpäin asiakkaille myyntipakkauksen mukana. Asiak-
kaalle lähtevän myyntipakkauksen sisältö tulee suoraan NAV:ista, jonka mukaan lähe-
tykset pakataan. Huollon käyttämät varaosat tulee olla myös uusimman päärekisterin 
mukaisia, ettei vanhoja osia käytetä laitteita huollettaessa. NAVin nimikkeiden päivittä-
minen tapahtuu manuaalisesti päärekisterin päivitysten yhteydessä. Jiran avulla osoite-
taan alitehtävä tietylle henkilölle, jonka tehtävänä on päivittää NAV-rakenne vastaamaan 
muutoksen sisältöä. Näin vanhoja osia ja laitteita ei enää käytetä tuotannon eri vaiheissa. 
5.2 Ongelmat 
NAV:in ongelmakohtia selvitettiin haastatteluiden avulla ja tuloksia tullaan purkamaan ja 
analysoimaan tässä luvussa. Kuten aikaisemmin on todettu, NAV:ia käytetään virtuaali-
sen työpöydän avulla. Tämä ratkaisu jakaa mielipiteitä ja haastatteluissa tuli erityisesti 
negatiivinen puoli esille. NAV:ia käyttääkseen on siis aluksi avattava virtuaalityöpöytä 
normaalin työpöytäkuvakkeen kautta ja kirjauduttava sisään. Tämän jälkeen pääsee 
vasta avaamaan NAV:in virtuaalityöpöydän kautta. Virtuaalityöpöytä vaatii myös interne-
tyhteyden, joten jos on jotain ongelmia yhteyksissä tai muuten järjestelmän toiminnassa 
ilmenee, ei NAV:ia voi kukaan käyttää ja tuotanto pysähtyy. Joidenkin käyttäjien mielestä 
osaa tiedoista NAV:issa on vaikea löytää tai ne on hankalasti saatavilla. Jotkut nimikkei-
siin liittyvät tiedot ovat myös turhia ja hankaloittavat näin järjestelmän käyttöä. Päivityk-
siin liittyvän informaation kulkeminen kaikille osastoille saattaa myös joskus unohtua. 
Osa ongelmista ei liity suoraan järjestelmän toimintaan tai käytettävyyteen, vaan ovat 
lähinnä käyttäjäriippuvaisia. Tähän voidaan vaikuttaa lisäämällä ja parantamalla koulu-
tusta NAV:iin liittyen ja korostamalla tuotetietojen päivitysprosessin johdonmukaisuutta. 
Näin saataisiin NAV myös monipuolisemmin käyttöön. Järjestelmän käyttäjien tulisi olla 
varmoja, että NAV:iin syötetty tuoterakenne ja nimikkeet ovat uusimman tuotetietojen 
25 
  
päärekisterin mukaisia. NAV:in tuoterakenteiden ja nimikkeiden päivittämiset ovat pää-
osin yhden henkilön vastuulla. Jos päivitys unohtuu tai siinä tapahtuu jokin inhimillinen 
virhe, seurataan tuotannossa sen johdosta epävirallista listaa ja käytetään mahdollisesti 
vääriä osia tai tuotteita. Tuoterakenteiden luotettavuus pitäisi pystyä varmistamaan te-
hokkaammin. Dokumenttien vienti NAV:iin ja niiden hyväksymisprosessi siellä vaatisi 
käyttöön FDA:n vaatimustenmukaisen elektronisen allekirjoituksen, joka ei yksinkertai-
sesti ja edullisesti ole mahdollista. 
Osa edellä mainituista ongelmista on korjattavissa lisäkoulutuksilla ja ohjeistuksen päi-
vittämisellä, mutta NAV:iin liittyvät toimet vaativat ulkopuolisen konsultin palveluita jär-
jestelmätoimittajan puolesta. Järjestelmätoimittaja siis vastaa kaikesta päivittämiseen ja 
uusien ominaisuuksien käyttöönottoon liittyvistä palveluista. Insinöörityötä tehdessä pi-
dettiin palaveri järjestelmätoimittajan konsultin kanssa NAV:iin liittyvistä mahdollisuuk-
sista. Haastatteluista saatua palautetta sekä omia kokemuksia käytettiin pohjana kes-
kustelulle. Näiden avulla käytiin läpi muutoksiin liittyviä asioita, niin mahdollisuuksia kuin 
esteitäkin. Palaveri oli kuitenkin vasta alkua mahdollisille konkreettisille muutoksille. Kon-
sultilta saatujen neuvojen avulla jatketaan aluksi keskustelua yrityksen sisällä sekä pyri-
tään rajaamaan NAV:iin liittyviä muutosehdotuksia selkeämmin. Sitten voidaan vasta jat-
kaa keskustelua konsultin kanssa, jotta tarvittavat asiat osataan ottaa huomioon ja jär-
jestelmää saadaan oikeasti parannettua. NAV:in hyödyntämistä tuotetiedon hallinnassa 
käydään tarkemmin läpi luvussa ”7.2 ERP-järjestelmän hyödyntäminen tuotetiedon hal-
linnassa”, jossa avataan muun muassa konsultilta saatuja neuvoja aiheeseen liittyen. 
6 Kehitystyön menetelmät ja eteneminen 
Kuvassa 7 on mallinnettu tyypillisen tutkimuksellisen kehittämistyön prosessia. Tämän 
avulla saadaan kokonaiskuva kehittämistyöhön liittyvistä vaiheita sekä niiden suhteista 
toisiinsa. Prosessin kulku ja vaiheiden ero ei kuitenkaan yleensä ole näin selkeästi ero-
teltavissa, sillä monesti saatetaan palata taaksepäin tai edetä edestakaisin eri vaiheiden 
välillä. 
Tämän insinöörityön eri vaiheet ovat helposti verrattavissa kuvan 7 vastaaviin. Osa vai-
heista on esitelty jo raportin aikaisemmassa vaiheessa ja osaan perehdytään seuraa-
vissa luvuissa. Kuvan 7 kohta 2. ”Kehittämiskohteeseen perehtyminen teoriassa ja käy-
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tännössä” vastaa pitkälti lukua ”6.1 Testaaminen ja havainnointi”, nimenomaan käytän-
nön perehtymisen osalta. Kohta 4. ”Tietoperustan laatiminen sekä lähestymistavan ja 
menetelmien suunnittelu” vastaa raportin aikaisempaa teoria- ja taustaosuutta, mutta 
myös lukua ”6.2 Haastattelut”. Kohta 5. ”Kehittämishankkeen toteuttaminen ja julkista-
minen eri muodoissa” vastaa lukujen ”7 Tulokset” ja ”8 Johtopäätöksen ja pohdinta” si-
sältöä. Niissä luvuissa juuri toteuttamisen tulokset julkistetaan ja niitä avataan tarkem-
min. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Kuva 7. Tutkimuksellisen kehittämistyön prosessi [9, s. 24]. 
6.1 Testaaminen ja havainnointi 
Insinöörityön aiheeseen liittyvä testaaminen ja havainnointi alkoi jo toukokuussa 2017, 
kun aloitin työt Icarella. Tutkimuksen yhtenä osa-alueena on siis omat kokemukset ja 
havainnot liittyen tuotetiedon hallintaan. Uutena työntekijänä kykenin objektiiviseen tar-
kasteluun, sillä aikaisempaa kokemusta järjestelmistä ja prosesseista ei ollut, eikä mit-
kään tavat ja tekniikat olleet vaikuttaneet vielä toimintatapoihini. Tätä myös painotettiin 
minulle alusta alkaen ja sitä pidettiin mahdollisuutena. Kokonaisuudesta oli saatava 
aluksi kattava kuva, jotta kehitystyötä olisi mahdollista edes suorittaa ja tuloksista tulisi 
1. Kehittämiskohteen tunnista-
minen ja alustavien tavoit-
teiden määrittäminen 
3. Kehittämistehtävän mää-
rittäminen ja kehittämis-
kohteen rajaaminen 
6. Kehittämisprosessin ja 
lopputulosten arviointi 
5. Kehittämishankkeen 
toteuttaminen ja jul-
kistaminen eri muo-
doissa 
2. Kehittämiskohteeseen 
perehtyminen teori-
assa ja käytännössä 
4. Tietoperustan laatiminen 
sekä lähestymistavan ja 
menetelmien suunnittelu 
Koko prosessin ajan huolehditaan 
• järjestelmällisyydestä 
• analyyttisyydestä 
• kriittisyydestä 
• aktiivisesta vuorovaikutuk-
sesta 
• kirjoittamisesta eri tahoille 
• eettisyydestä 
27 
  
uskottavia. Opettelin alussa insinöörityön ohjaajan opastuksella aiheeseen liittyviä työ-
tehtäviä ja olin mukana prosessien suorittamisessa. Otin myös itsenäisesti paljon selvää 
asioista ja tutkin yrityksen sisäisiä lähteitä ja dokumentteja, jotka ohjaavat tuotetietoihin 
liittyviä proseduureja. Näiden perusteella aloin työskentelemään yhä enemmän itsenäi-
sesti ja saamaan lisää vastuuta. Tämän pohjalta oma kokemukseni karttui ja pystyin 
hahmottelemaan kehityskohteita ja -ideoita. Testaaminen ja havainnointi jatkui koko in-
sinöörityön ajan aivan loppuun asti. Vaihtelevat työtehtävät ja uudet projektit uusien ih-
misten kanssa auttoivat saamaan parempaa käsitystä muiden tietotaidoista, työtehtä-
vistä sekä prosessien etenemisestä. 
6.2 Haastattelut 
Tietoa kerättiin organisaation eri asemien työntekijöiltä liittyen tuotetiedonhallinnan ke-
hittämiseen. Tähän osallistui myös muutamia alihankkijoilla työskenteleviä, eli organi-
saation ulkopuolisia henkilöitä. Tiedonkeruumenetelmäksi valikoitui haastattelu kysely-
lomakkeen sijaan. Sekä haastattelu että kyselylomake ovat tietoisuuden ja ajattelun si-
sältöihin kohdistuvia menetelmiä, ja kumpiakin on useita eri lajeja. Kyselylomaketta käy-
tetään usein sen helppouden vuoksi hieman enemmän ei-tieteellisiin tarkoituksiin, kun 
taas haastattelussa halutaan usein syventää saatavia tietoja sekä vaatia perusteluita ja 
esittää mahdollisesti lisäkysymyksiä. Haastatteluiden avulla saadaan myös työntekijöi-
den niin sanottu hiljainen tieto sekä kokemuksellinen ammattitieto kuuluviin ja hyödyn-
netyksi. [29, s. 34-37; 9, s. 21.] 
Haastattelu on käytetyimpiä tiedonkeruumenetelmiä ja suosiota on kasvattanut erityi-
sesti vapaamuotoisten tai vain vähän strukturoitujen haastattelumenetelmien käyttö. 
Haastattelun ollessa myös hyvin joustava menetelmä sopii se moniin erilaisiin tutkimus-
tarkoituksiin. Suora kielellinen vuorovaikutus tutkittavan kanssa, tiedonhankinnan muo-
vautumiskyky kesken haastattelun sekä vastausten taustalla olevien motiivien mahdolli-
nen esiin saaminen ovat haastattelun etuja tiedonkeruuta tehdessä. Haastattelulla on 
myös helpompi motivoida tutkittavia vastaamaan kuin kyselylomakkeella, ja lomakkeen 
hyvinkin kattavat vastausvaihtoehdot harvoin tavoittavat vastaajan ajatusmaailman olen-
naiset puolet. Aiheiden järjestyksen säätely haastattelussa on huomattavasti helpom-
paa, ja niin kysymysten kuin vastaustenkin tulkinnalle on enemmän mahdollisuuksia. 
Kaikin puolin haastattelu on menetelmänä joustavampi ja sallii täsmennykset. 
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Vaikka haastattelun edut ovat huomattavat ja siihen päädyttiinkin tässä insinöörityössä, 
on siinä myös huonojakin puolia. Haastattelu vie huomattavasti enemmän aikaa ja var-
sinkin strukturoimattomassa haastattelussa on paljon epärelevanttia materiaalia tutki-
musaiheen kannalta. Tämä nousee erityisesti esille tulosten analysoinnissa, joka on 
melko hidas prosessi ja tietojen kerääminen tilastolliseen analyysiin on hankalaa. Haas-
tattelun haittana on pidetty myös sitä, että haastatteluiden anonyymius ei vastaa kysely-
lomakkeiden tasoa, ja tämä saattaa vaikuttaa vastauksiin. [29, s. 34-37.] 
Haastattelut toteutettiin yhtä lukuun ottamatta yksilöhaastatteluina viikkojen 5-7 aikana. 
Haastatteluita pidettiin yhteensä 12 kertaa ja yhdellä kerralla haastateltavana oli kolme 
henkilöä, muina kertoina vain yksi henkilö. Kokonaisuudessaan haastateltavia oli siis 14 
henkilöä, 10 Icaren omia työntekijöitä ja neljä työntekijää alihankkijayrityksistä. Haasta-
teltavien työnkuvat yritysten sisällä vaihtelivat hyvin paljon, ja näin ollen saatiin kattava 
kuva koko tuotetiedon hallintaprosessista ja siihen liittyvistä kehitysideoista. Kysymyksiä 
oli keskimäärin 13 kappaletta, mutta haastattelun sisältö vaihteli aina riippuen haastatel-
tavasta henkilöstä ja hänen työnkuvastaan. Kysymykset pääosin ohjasivat keskustelua 
liittyen tuotetiedon hallintaan ja sen kehittämiseen, eivätkä haastattelut olleet kovin tark-
kaan strukturoituja tai rajattuja. Näin saatiin luotua rento ilmapiiri ja luontevia vastauksia 
kysymyksiin. Tämä toisaalta loi haasteita tulosten analysointivaiheeseen, kun vastaus-
tyylit vaihtelivat hyvin paljon, eikä helposti analysoitavaa tietoa ollut saatavissa. Tämän 
takia kaikki haastattelut äänitettiin, jotta vastauksia päästiin kuuntelemaan ja analysoi-
maan myös jälkikäteen. Haastattelukysymykset löytyvät liitteestä 1. 
Aineisto purettiin ja vastaukset kirjoitettiin puhtaaksi, eli litteroitiin yhteen taulukkoon. Lit-
terointi suoritettiin kuitenkin hyvin valikoiden, eikä haastatteludialogia kirjoitettu koko-
naan puhtaaksi tekstiksi, vaan tallenteesta tehtiin suoraan päätelmiä ja vastauksista poi-
mittiin oleelliset osat taulukkoon. Sana sanasta kirjoittaminen on työlästä ja hidasta ja 
mahdollisesti eniten resursseja vaativa vaihe koko haastattelututkimuksissa. Päätelmien 
tekeminen suoraan tallennetusta materiaalista oli yksinkertaista, kun haastateltavia oli 
suhteellisen vähän eivätkä haastattelut kestäneet kovinkaan pitkään. Kokonaisuudes-
saan jatkokäsittely oli muutenkin melko yksinkertaista, vaikka koko haastattelua ei pu-
rettu sanatarkasti, kun sen hoiti sama kuin haastattelun tehnyt henkilö. Aineisto oli tuttu 
ja tallenteesta oli helppoa ja nopeaa tunnistaa tietyt teema-alueet. [29, s. 138-142.] 
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7 Tulokset 
Analysoimalla insinöörityön aikana suoritettujen eri tiedonhankintamenetelmien tuloksia, 
saatiin laajasti erilaisia kehityskohteita ja -ideoita tuotehallinnan kehittämiseksi. Haastat-
telut olivat pääosin kysymysten ohjaamaa vapaata keskustelua, joten vastaukset olivat 
laajoja ja vaihtelevia, eikä yksinkertaista tietoa niiden pohjalta kerätty. Tämän johdosta 
haastatteluiden vastauksia ei tulla avaamaan yksitellen ja sanatarkasti, vaan niiden poh-
jalta saadut ideat ja ehdotukset on sisällytetty muihin insinöörityön tuloksiin ja kehitys-
ideoihin. Haastatteluiden vastaukset tukivat kuitenkin hyvin pitkälti omia ajatuksiani ja 
ideoitani testaamisen ja havainnoinnin pohjalta. 
Osa tuloksista oli pieniä vinkkejä ja korjauksia työskentelytapoihin tai käytössä oleviin 
järjestelmiin liittyen, ja osa suuria uusien järjestelmien hankintoihin liittyviä visioita. Insi-
nöörityön tulosten kannalta kehitysideoista tuli löytää oleelliset kohdat ja suhteellisen no-
pealla aikataululla toteutettavat, jotta ne kyettiin implementoimaan ja kirjaamaan tulokset 
raporttiin. Suurempien kehitysideoiden kohdalla osa piti rajata kokonaan ulos insinööri-
työstä tai niistä pystyttiin suorittamaan vain osa tiukan aikataulun puitteissa. Kehitystyötä 
tehdessä tuli myös esille seikka, että kovin suuria muutoksia tuotetiedon hallintaan ei 
voida tehdä kerralla. Ehdotus kehitysideoista tulee aluksi esittää yrityksen sisällä, jonka 
pohjalta aletaan prosessia viemään eteenpäin, ja tämä saattaa kestää kauan. Kehitys-
ideoista tulee keskustella eri osastojen kanssa, sillä ala on erittäin tarkkaan säännelty, 
ja kaikki vaatimukset ja näkökulmat pitää huomioida. 
7.1 Testaaminen ja havainnointi 
Esimmäinen ja ehkä suurin tulos testaamisesta ja havainnoinnista liittyi järjestelmän au-
tomatisointiin. Koin heti alusta alkaen, että yrityksessä, jossa tuotteita ja tuotekonfigu-
raatioita on tämän verran ja niiden määrä kasvaa koko ajan, tulee tuotetietojen hallinta 
olla automatisoidumpaa ja paljon luotettavampaa nykyiseen verrattuna. Nykyinen järjes-
telmä ei myöskään motivoi tekemään päivityksiä. Järjestelmä on kankea, vaatii suurta 
tarkkaavaisuutta ja paljon töitä pientenkin asioiden eteen kun samoja asioita pitää muis-
taa päivittää useisiin eri kenttiin. Tämän takia osa päivityksistä jää laahaamaan tuotetie-
todokumenttien osalta jälkeen ja muutokset tuotannossa tehdään poikkeusluvalla. Myös 
se seikka, että poikkeuslupien takia tuotetietodokumentteja ei ole tavallaan pakko päivit-
tää niin nopeasti, ei nosta niiden päivittämiseen kohdistuvaa motivaatiota.  
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Tuotetietodokumenttien rakenne vaihteli myös paljon riippuen tuotteesta. Tähän puutut-
tiin jo aikaisemmin niin insinöörityön ulkopuolella päivittäisissä työtehtävissä, sekä myös 
haastatteluiden aikana. Rakenteen yhtenäistämistä ja tuotetietojen jakamista eri doku-
mentteihin toivottiin useaan eri otteeseen, sillä rakenteen vaihtelu sekä saman tiedon 
esiintyminen useassa ei paikassa aiheutti väärinkäsityksiä ja paljon ylimääräisiä työtun-
teja. Rakenteiden yhtenäistämiseen ja tuotetietojen jakamiseen eri dokumentteihin puu-
tuttiin erityisesti insinöörityön tulosten ja tuotehallinan kehitysmielessä, sillä sen tiedettiin 
olevan melko nopea kehitysprosessi ja vaikuttavan erittäin positiivisesti monen eri hen-
kilön työhön. Tätä kehitysprosessia tarkastellaan yksityiskohtaisemmin luvussa ”7.3 Tuo-
tetietodokumenttien rakenteen päivittäminen”. 
Tuotetietojen päivitys tulisi myös tapahtua tietyin väliajoin, esimerkiksi neljä kertaa vuo-
dessa ennalta sovitusti. Näin osattaisiin ajoittaa ECR-muutospyynnöt ja ne saataisiin 
myös varmasti valmiiksi. Pieniä päivityksiä ei tulisi jatkuvasti ja päällekkäisyyksiltä väl-
tyttäisiin. Poikkeustapauksena olisi kuitenkin niin sanotut CAPA-tapaukset (Corrective 
Actions and Preventive Actions), ja muut vastaavat tilanteen, jossa vaadittaisiin välittö-
miä toimenpiteitä. Tällaisissa tilanteissa selvitetään ongelman juurisyyt ja ratkaistaan ne. 
Tämän jälkeen suoritetaan korjaavat toimenpiteet sekä varmistetaan, ettei vastaavaa ta-
pahdu jatkossa. Muutoksia suunnitellessa päivitykset tehdään usein myös suoraan 
NAV:iin, jonka mukaan tuotannossa toimitaan. Virallisesti NAV:in nimikkeiden ja tuote-
rakenteiden päivitys tulisi tehdä päivitetyn ja hyväksytyn tuotetietodokumentin pohjalta, 
mutta näin ei aina ole. Tämän takia tuotetietodokumenttien ylläpito ja päivittäminen tun-
tuu hiukan väkinäiseltä ja niin sanotulta pakkopullalta vain viranomaisvaatimusten takia. 
Jiran käytön tehostamisella ja uusia toimintatapoja omaksumalla voitaisiin löytää paran-
nuksia näihin ongelmiin. ECR-muutospyynnöissä luodaan alitehtäviä, joiden johdosta 
tuotetietodokumentit ja NAV-rakenteet tulee päivittää muutosten mukaisiksi. Alitehtävät 
suoritetaan usein omalla ajalla riippumatta muista alitehtävistä, vaikka vaatimusten mu-
kaan niiden päivittämisessä tulisi noudattaa tiettyä kaavaa. Jatkossa alitehtävä NAV-ra-
kenteen päivittämisestä tulisi luoda vasta, kun tuotetietodokumentit on päivitetty ja ali-
tehtävät niihin liittyen kuitattu suoritetuksi. Näin päivitykset kulkisivat virallisen kaavan 
mukaisesti. Tuotetietodokumentit tulisi myös varmasti päivitettyä ajoissa, sillä muuten 
tuotanto päivitettyjen tuotteiden osalta pysähtyisi eikä tuotteita pystyttäisi myymään asi-
akkaille. 
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7.2 ERP-järjestelmän hyödyntäminen tuotetiedon hallinnassa 
ERP-järjestelmän hyödyntämistä tuotetiedon hallinnassa on pohdittu yrityksessä jo 
kauan ja siitä keskusteltiin myös järjestelmätoimittajan konsultin kanssa. NAV:in hyödyn-
tämistä eri prosesseissa haluttiin kartoittaa, sillä se on jo laajasti käytössä yrityksen si-
sällä, ja nimikkeet sekä tuoterakenteet ovat jo NAV:issa. Näiden perusteluiden pohjalta 
sen toivottiin tuovan lisäarvoa myös muihin kuin myynnin ja huollon prosesseihin. 
Hyviä tuloksia saatiin jo ensimmäisen konsultin kanssa pidetyn palaverin pohjalta. ERP-
järjestelmät eivät ole tarkoitettu tuotetietojen hallintaan, eivätkä näin ollen verrattavissa 
PDM-järjestelmiin. ERP-järjestelmää voidaan tehokkaaasti hyödyntää PDM-järjestel-
mien rinnalla integroimalla järjestelmät toisiinsa. Näin tietoa voidaan siirtää joko yhteen 
tai kahteen suuntaan. Yhden suunnan tiedonsiirrolla tarkoitetaan, että tietoa siirretään 
esimerkiksi vain PDM-järjestelmästä ERP-järjestelmään, mutta ei toisinpäin. Kahden 
suunnan tiedonsiirrolla tietoa siirtyy molemmista järjestelmistä molempiin suuntiin. Jär-
kevintä olisi ylläpitää ja päivittää tuotetietoja PDM-järjestelmässä ja yhdensuuntaista tie-
donsiirtoa hyödyntäen siirtää vain päivitetyt tuotetiedot ERP-järjestelmään. PDM-järjes-
telmän ominaisuuksia hyödyntäen muutosten hyväksyntä tapahtuisi myös sähköisesti, 
joten päivitetyt tuotetiedot siirrettynä ERP-järjestelmään olisi heti käytettävissä. 
Osaluetteloiden tulostaminen suoraan NAV:ista ilman Excel-välivaihetta on myös oletet-
tua haastavampaa. Osaluetteloissa tulee olla tietynlainen tietokenttä alussa sekä allekir-
joituskenttä hyväksymistä varten sen lopussa. Tiedot tulee myös päivittää NAV:iin hy-
väksytyn ja allekirjoitetun osaluettelon mukaan, eikä viranomaisvaatimukset salli päin-
vastaista prosessia. Osaluetteloiden hyväksyntä NAV:issa vaatisi FDA:n vaatimusten-
mukaisen elektronisen allekirjoituksen, eikä sellaista ainakaan valmiina ratkaisuna ole. 
Hyväksymisketjuja varten myös osa dokumentaatiosta tulisi viedä NAV:iin. Tämä ei kon-
sultin mukaan ole järkevästi ratkaistavissa, mutta hyperlinkkien kautta linkitys ulkopuoli-
siin dokumentteihin onnistuu. Tätä ominaisuutta voidaan jatkossa hyödyntää esimerkiksi 
eri nimikkeiden kohdalla. Nimikkeen piirustuksen hyperlinkin voi lisätä tiettyyn kohtaan 
NAV:issa, jonka kautta aukeaa hyväksytty piirustus yrityksen dokumenttienhallintajärjes-
telmästä. Tuotetietojen päärekisterissä voisi myös viitata NAV-rakenteeseen myyntipak-
kausten sisällön kohdalla. Näin erillistä osaluetteloa ei tarvittaisi vaan tiedot löytyisi suo-
raan NAV:ista, mitä myös tuotannossa käytetään. 
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Haastatteluissa ilmeni toive, että NAV ilmoittaisi käyttäjälle, mikäli tämä on käyttämässä 
vanhaa/väärää tuotetta tuotannon jossain vaiheessa. Tähän liittyi myös vanhojen/vää-
rien tuotteiden helppo siirto karanteeniin järjestelmän avulla. Karanteeni-sijainti ja siihen 
liittyviä siirtovariaatioita on järjestelmässä jo olemassa, joten niitä voitaisiin hyödyntää 
tällaisissa tilanteissa jatkossa. Vanhan/väärän tuotteen käytöstä aiheutuvaan ilmoituk-
seen ei löytynyt myöskään yksinkertaista ja suoraa ratkaisua NAV:ista, vaan joitain sen 
toimintoja olisi voitu soveltaa näissä tilanteissa, mutta nekään eivät olisi korjanneet tilan-
netta kokonaan. Nimikkeiden kautta on löydettävissä eränumerotietojen kortti, jota kautta 
kortti voidaan sulkea ja näin estää sen käyttö. Nämä muutokset vaatisivat kuitenkin pal-
jon manuaalista työtä eikä toiminnot olisi kovinkaan automatisoituja ja ne voitaisiin suo-
rittaa hyvin yksinkertaisesti PDM-järjestelmän avulla. 
Osalla käyttäjistä oli myös haasteita NAV:in käytön suhteen liittyen tiettyjen tietojen löy-
tämiseen ja tietokenttien hyödyntämiseen. Osa tiedoista on hankalasti saatavilla, ja var-
sinkin vähemmän järjestelmää käyttävät ovat helposti ongelmissa tiedonhaun kanssa. 
Tietokenttiä jätetään myös täydentämättä, vaikka niiden avulla tiedonhaku ja muutosten-
hallinta olisi helpompaa. Moni ongelmista pohjautuu vanhoihin tapoihin, jotka olisi korjat-
tavissa selkeyttämällä ohjeistusta ja opastusta. NAV:issa on muutenkin paljon käyttä-
mättömiä ominaisuuksia, joita voitaisiin paremmalla opastuksella hyödyntää ja käyttöä 
tehostaa. Yksi esimerkki tästä on osien versiotietojen merkkaaminen järjestelmään. Tie-
tokenttä on NAV:issa jo olemassa, mutta se jätetään usein tyhjäksi tai merkataan vain 
viivalla. 
Tuotemuutoksiin ja -päivityksiin on onneksi tulossa muutos ja eri osastojen rooleja ja 
työnjakoja tullaan selkeyttämään. Jatkossa muutokset tulevat kulkemaan tietyn johdon-
mukaisen proseduurin läpi ennenkuin ne menevät tuotantoon asti. Näin kaikki ovat jo 
ajoissa tietoisia, millaisia työvaiheita, dokumentteja ja testejä tietyt muutokset vaativat ja 
tiedot muutoksista tulevat myös tämän johdosta kulkemaan kaikille osastoille eikä infor-
maatiokatkoksia pääse syntymään. 
7.3 Tuotetietodokumenttien rakenteen päivittäminen 
Eri laitteiden tuotetietodokumentit päivitettiin yhtenäisiksi kokonaisuuksiksi. Dokument-
tien päivittäminen on jatkossa huomattavasti kevyempää ja selkeämpää, kun kaikilla tuo-
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tetietodokumenteilla on yhtenäinen ja paranneltu rakenne. Uudempia FDA:n vaatimus-
tenmukaisia tuotetietojen päärekistereitä ja osaluetteloita paranneltiin entisestään ja 
vanhemmat päärekisterit päivitettiin niitä vastaaviksi. 
Jokaisella laitteella on jatkossa oma tuotetietojen päärekisteri, joka toimii niin sanottuna 
”masterina” ja jossa on viittaukset erillisiin osaluetteloihin. Laitteen valmistuksessa vaa-
ditut komponentit ovat listattuina omaan laitekohtaiseen osaluetteloon, jolla tilataan jat-
kossa laitteet alihankkijoilta. Laitekohtainen osaluettelo ei sisällä mitään muuta kuin vaa-
dittavat komponentin laitteen valmistukseen. Alihankkijoiden oma dokumentaatio laitteen 
valmistukseen liittyen on omassa ”Subcontractor BOM” -osaluettelossa. Yksi alihankkija 
voi valmistaa useaa eri tuotetta ja samoja dokumentteja voi käyttää usean eri laitteen 
valmistukseen. Kun ne ovat koottuna yhteen osaluetteloon, ei samoja dokumentteja tar-
vitse päivittää moneen eri paikkaan ja päivitysprosessi helpottuu. Vastaavasti Icarella 
tuotteiden laadunhallintaan käytettävät dokumentit ovat koottuna yhteen ”QA BOM” -
osaluetteloon (Quality Assurance). Laadunhallintaa koskevassa osaluettelossa listatut 
dokumentit ovat pääosin samoja kaikille laitteille, joten tietoja ei tarvitse päivittää moneen 
paikkaan. Myyntipakkauksen sisältöä koskevat tiedot on listattu omaan osaluetteloon. 
Myyntipakkauksen osaluettelo on käytössä Icaren varastolla, jossa myyntipakkauksen 
sisältö kerätään kokoon ja lähetetään asiakkaalle. 
Tuotetietodokumenttien rakenteiden päivittämisessä oli kaksi teemaa: Uudempien doku-
menttien päivittäminen paremmiksi sekä vanhojen dokumenttien päivittäminen uusien 
paranneltujen dokumenttien kaltaisiksi. Tämän avulla saatiin nimikkeitä siirrettyä pääre-
kisteristä muihin dokumentteihin ja rakennetta kevennettyä. Osa nimikkeistä oli myös 
kirjattu turhaan kahteen kertaan ja näitä kohtia myös korjattiin. Tuloksia vertailtaessa 
hyödynnetiin vanhaa TA022-laitteen sekä uutta TA011-laitteen päärekisteriä, ja niiden 
muutoksia päivitettyihin versioihin. Kaikki vanhat tuotetietojen päärekisterit noudattavat 
samaa rakennetta eikä niitä siksi tarvitse kaikkia esitellä erikseen. Sama päätee uuteen 
rakenteeseen, josta riittää vain yksi esimerkki vertailukohteeksi. 
Mallinimike TA022:n vanha tuotetietojen päärekisteri sisältää kaikki laitteen tiedot yh-
dessä dokumentissa. Yhteensä tämä tarkoittaa 209 riviä tietoja, jotka koostuvat 180 ri-
vistä laitteeseen liittyvistä nimikkeistä (Device BOM) ja 29 rivistä myyntipakkaukseen liit-
tyvistä nimikkeistä (Packing BOM). Yksittäisen tuotetietodokumentin jakaminen pääre-
kisteriin sekä osaluetteloihin eli BOM-dokumentteihin yksinkertaisti dokumenttien raken-
netta huomattavasti. Kuvasta 8 huomataan, että päärekisterin rivien määrä on laskenut 
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peräti 89 prosenttia luvusta 209 lukuun 23. Laitekohtaisessa osaluettelossa oli avattu 
osaluettelo osaluettelon sisään, joka tarkoittaa, että tieto oli turhaan listattu kahteen ker-
taan. Tuplatiedot poistettiin ja rivien lukumäärä laski lähes 51 prosenttia luvusta 180 lu-
kuun 89. Myyntipakkauksen osaluettelossa suurin osa tiedoista on ajan tasalla. Pienien 
muutosten johdosta rivien määrä laski silti lähes 21 prosenttia luvusta 29 lukuun 23. 
 
Kuva 8. TA022 vanhan ja uuden päärekisterin sekä osaluetteloiden rakenteiden vertailu. 
TA011-laitteen tuotetietojen päärekisteri ja osaluettelot olivat alun perin jo uudemmat 
sekä FDA:n vaatimustenmukaiset. Tuotetiedot oli jo valmiiksi jaettu päärekisteriin ja osa-
luetteloihin, ja rakenne oli muutenkin vanhoja dokumentteja johdonmukaisempi, kuten 
rivien määrästä ilmenee (kuva 9). Rivien määrä laski silti yksinkertaisilla parannuksilla ja 
vastaavilla tuplatiedon poistamisilla kuten TA022-laitteen kanssa. TA011-laitteen pääre-
kisterin rivien määrä laski yli 57 prosenttia luvusta 47 lukuun 20. Tässä onnistuttiin pää-
osin luomalla uusia osaluetteloita, joihin tuotetietoa koottiin teemakohtaisesti. Laitteen 
osaluettelossa rivien määrä laski yli 46 prosenttia luvusta 203 lukuun 109. Tämä johtui 
pääosin vastaavasta tuplatiedon poistamisesta kuin TA022-laitteen osaluettelossa. 
Myyntipakkauksen osaluettelon sisältö pysyi samana, sillä siitä on jo aikaisemmin kar-
sittu kaikki ylimääräinen tieto pois. 
DMR Device BOM Packing BOM
TA022 vanha DMR 209 180 29
TA022 uusi DMR 23 89 23
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Kuva 9. TA011 vanhan ja uuden päärekisterin sekä osaluetteloiden rakenteiden vertailu. 
Yksinkertaisilla toimilla saatiin jo merkittäviä muutoksia aikaan. Tuotetietodokumenttien 
rakenne selkeytyi ja päivitettävien rivien määrä laski. Useimmiten päivitettävät nimikkeet 
ovat omissa osaluetteloissaan eivätkä kaikki nimikkeet ole enää sidoksissa toisiinsa. Päi-
vittämisprosessin yksinkerttaistaminen johtaa myös rahallisiin säästöihin, vaikka se on 
suoraan vaikeasti laskettavissa. Aikaa jää muihin, mahdollisesti hyödyllisempiin työteh-
täviin, ja turhauttavat konemaiset näpyttelytyöt vähenee. Muutosten avulla nimikkeet 
ovat helpommin luokiteltavissa ja tästä on myös hyötyä PDM-järjestelmiä kartoittaessa. 
7.4 PDM-järjestelmien kartoitus 
Tuotetietojen hallintaan tarkoitettuja PDM-järjestelmiä ja järjestelmätoimittajia kartoitet-
tiin osana insinöörityötä, sekä osakseen tulevaisuuden mahdollista järjestelmän hankki-
mista varten. Kartoituksen tavoitteena oli saada yleiskuva markkinoilla olevista järjestel-
mistä ja niiden mahdollisuuksista. Insinöörityön aikana toteutettu Icaren tuotetiedon hal-
linnan nykytilanteen selvittäminen toimi hyvänä pohjana kartoitukselle, sillä ennen järjes-
telmien vertailua on otettava selvää, mitä asioita halutaan muuttaa ja missä asioissa 
PDM-järjestelmän halutaan auttavan. Järjestelmän hankintaa perustellaan ja toivotaan 
yleensä tuovan kustannussäästöjä, mutta niitä on kuitenkin hyvin vaikea laskea suoraan. 
Kustannusanalyysin teko on ongelmallista siksi, että useimmiten järjestelmästä saatavat 
suorat säästöt, kuten poistuva tietojen uudelleensyöttö, eivät riitä kattamaan järjestelmän 
DMR Device BOM Packing BOM
TA011 vanha DMR 47 203 28
TA011 uusi DMR 20 109 28
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kustannuksia halutussa aikataulussa. Järjestelmän kustannuksia ovat muun muassa lait-
teisto, ohjelmalisenssit, järjestelmän mukauttaminen, asennus, käyttöönotto, koulutus 
sekä ylläpito. Näiden rinnalle on otettava mukaan epäsuoria kustannussäästöjä, kuten 
nopeutunut tuotteen markkinoillepääsy, tehokkaampi muutosten hallinta, parantunut 
laatu sekä vähemmän väärään tietoon perustuvia toimintoja. Näiden perusteella PDM-
järjestelmän hankinta on enemmän yrityksen strateginen valinta, sillä ajan mittaan tuo-
tetiedon heikosta hallinnoimisesta tulee koitumaan ongelmia. [4, s.115-122.] 
Kartoituksessa käytiin tarkemmin läpi neljän eri järjestelmätoimittajan tuotteita ja niihin 
liittyviä prosesseja. Tavoitteena ei ollut vielä valita PDM-järjestelmää vaan selvittää, mil-
laisia vaihtoehtoja markkinoilla on saatavilla ja miten Icaren tuotetiedon hallintaa voisi 
näiden avulla parantaa. Tulosten pohjalta vasta pohditaan, pitääkö yrityksen hankkia 
PDM-järjestelmä ja mitä vaatimuksia mahdollisesti hankittavalle järjestelmälle asetetaan. 
Kartoituksen lähtökohtana oli erityisesti löytää vaihtoehtoja tuotetietojen muutosten ja 
konfiguraatioiden hallintaan. Tärkeimpinä kriteeteinä pidettiin järjestelmätoimittajan ai-
kaisempaa kokemusta lääkinnällisiä laitteita valmistavien yritysten alalta, FDA:n vaati-
mustenmukaisen sähköisen allekirjoituksen mahdollisuutta, ERP-integrointia, käyttöön-
ottoprojektin vaatimuksia sekä erityyppisiä käyttäjälisenssejä. [4, s.115-118.] 
Neljästä yrityksestä yksi rajattiin heti ensimmäisen palaverin jälkeen ulos jatkosta, sillä 
kyseisellä yrityksellä ei ollut aikaisempaa kokemusta lääkinnällisiä laitteita valmistavien 
yritysten alalta. Tätä pidettiin yhtenä lähtökohtana kartoitusta tehdessä, sillä alan vaativa 
luonne yllättää monet ja asettaa tiukkoja vaatimuksia myös alihankkijoille ja järjestel-
mätoimittajille. Olemassa oleva valmius toimia lääkinnällisten laitteiden alalla oli ehdoton 
edellytys jatkoonpääsylle tässä prosessissa. 
Kolmella muulla yrityksellä oli huomattavasti paremmat valmiudet toimia lääkinnällisten 
laitteiden alalla pääosin aikaisemman kokemuksen ansiosta. Vaihtelua näidenkin yritys-
ten välillä oli huomattavasti. Joissain järjestelmissä tärkeinä pidettyjä ominaisuuksia oli 
jo valmiina saatavilla ja osalla ne puuttui, mutta niiden räätälöinti järjestelmään onnistuisi. 
Järjestelmän räätälöinti asiakkaan tarpeisiin vaikuttaa tietenkin hintaan, mutta näitä yri-
tyksiä ei ainakaan vielä karsittu ulos. 
PDM-järjestelmän hankinta on kuitenkin pitkä ja vaativa prosessi, eikä tämän insinööri-
työn puitteissa ehditty perehtymään asiaan tarkemmin. Kartoitustyö tulee kuitenkin jat-
kumaan tulevaisuudessa ja seuraavista palavereista on jo ollut puhetta. Insinöörityön 
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aikana kerätty tieto aiheesta ja tämänhetkisten tuotetietodokumenttien kehittäminen toi-
mii hyvänä pohjana jatkon kannalta, sillä ne auttavat kartoitusta tehdessä ja tarjousky-
selyitä laatiessa. Yrityksen sen hetkisen tuotetietojen tila vaikuttaa kuitenkin merkittä-
västi uuden järjestelmän käyttöönottoprojektin haastavuuteen ja kestoon, ja näin ollen 
myös hintaan. 
8 Johtopäätökset ja pohdinta 
Insinöörityössä käytettiin erilaisia tutkimusmenetelmiä kehityskohteita selviteltäessä. Ke-
hityskohteet liittyivät erityisesti tuotetietojen päivitysprosessiin ja sen eri vaiheisiin. Pro-
sessin kulkua havainnoitiin, testattiin ja mallinnettiin työn ohjaajan opastuksella sekä it-
senäisesti aiheeseen liittyviä työtehtäviä hoitamalla. Lisäksi suoritettiin henkilöhaastatte-
luita yhteensä 14 eri henkilölle. Käytännönläheisten menetelmien lisäksi teoriatietoa han-
kittiin eri kirjallisuuslähteistä sekä alaan liityvistä seminaareista. Tutkimus- sekä aineis-
tonhankintamenetelmien avulla pyrittiin kehittämään Icaren tuotetiedon hallintaa ja löy-
tämään ratkaisu prosessin keventämiseksi. 
Tutkimusmenetelmien avulla kerätyn tiedon avulla saatin vastaukset tutkimuskysymyk-
siin. Tuotetiedon hallintaan kulutettu aika vaihtelee työtehtävien mukaan. Päivityspro-
sessit ja muutostenhallinta kokonaisuutena kuormittaa eri henkilöitä eniten, mutta nekin 
ovat jaettavissa vielä pienempiin työvaiheisiin. Muutospyynnön tullessa kaiken siihen liit-
tyvän materiaalin valmistelu vie paljon aikaa. Kaikille muutoksiin liittyvät työnjaot ja niiden 
vaikuttavat tekijät eivät ole selvillä, vaan asioiden oletetaan etenevän hyvinkin yksinker-
taisesti. Valmisteluun voi liittyä markkinointimateriaalin päivityksiä, tuotteen ulkoisia 
muutoksia tai laitteen toimintaan liittyviä muutoksia. Erityisesti laitteen toimintaan liitty-
vistä muutoksista vaaditaan myös hyvin tarkat dokumentit. Tuotetietodokumenttien päi-
vittäminen voi olla välillä hyvinkin nopeaa verrattuna muihin työvaiheisiin. Jiran käytön 
opastamisella ja tehostamisella voidaan edellä mainittujen työvaiheiden kuormitusta ke-
ventää ja tehdä muutoksista muutenkin ketterämpiä. Muutosten vaikutusten arviointiin 
sekä työnjaon selkeyttämiseksi on myös tulossa muutos. Yritykseen tulee käyttöön sel-
keä kaavio muutosprosessin etenemisestä. Tämä vaatii kuitenkin aluksi selkeää ohjeis-
tusta ja sitoutumista kaikilta osapuolilta, jotta prosessit myös käytännössä kehittyvät. 
Päivittäessä tuotetietodokumentteja paljon aikaa kuluu myös oikeiden tietojen hakemi-
seen yrityksen eri järjestelmistä ja niiden paikkansapitävyyden varmistamiseen. Tiedot 
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uusimmista versioista saattavat olla yksittäisten henkilöiden takana heidän omilla tieto-
koneillaan. Muutoksiin liittyvää dokumentaatiota voidaan myös joutua odottamaan hyvin-
kin pitkään, eikä tuotetietodokumentteja voida tästä syystä päivittää ja julkaista. Tuote-
tietodokumenttien hitaista päivityksistä johtuen osa muutoksista etenee tuotantoon poik-
keusluvalla. Usein nimikkeet päivitetään myös suoraan NAV:iin ilman päivitettyjä tuote-
tietodokumentteja. Jiraan tulee ottaa käyttöön käytäntö, jonka perusteella NAV-raken-
teen päivittäminen ja tuotantoon siirtäminen on mahdollista vasta, kun tuotetietodoku-
mentit on päivitetty ja hyväksytty. Näin kaikki dokumentit päivitetään ajoissa ja poikkeus-
lupien määrää saadaan vähenemään huomattavasti. 
Tiettyjen henkilöiden rooli on katselmoida, hyväksyä ja allekirjoittaa päivitetyt tuotetieto-
dokumentit. Insinöörityön aikana oli tapaus, jossa hyväksyntää ja allekirjoitusta odotti yli 
40 dokumenttia. Dokumentista riippuen niihin vaaditaan kaksi tai kolme allekirjoitusta 
tietyiltä henkilöiltä. Tämä kuormittaa näitä henkilöitä hetkellisesti hyvin paljon ja pienetkin 
muutokset tuotetietodokumentteihin vaatii uudet hyväksynnät allekirjoituksineen. Henki-
löt eivät välttämättä ole aina paikalla hyväksymässä ja allekirjoittamassa dokumentteja 
ja heidän odotteluun ja etsimiseen kuluu paljon aikaa. Elektronisen allekirjoituksen avulla 
dokumenttien hyväksyntä muuttuu huomattavasti ketterämmäksi. Sen avulla dokumentit 
voidaan hyväksyä etänä omalla ajalla eikä henkilöiden etsimiseen kulu aikaa. Useampi 
dokumentti voidaan myös mahdollisesti hyväksyä kerralla yhdellä elektronisella allekir-
joituksella. 
Laitteet valmistetaan alihankintana ja heillä kuluu paljon aikaa ja resursseja ylimääräis-
ten päivitysten takia. Esimerkiksi Icaren myyntipakkauksen päivittäminen aiheuttaa myös 
sen, että laitteenvalmistajien on päivitettävä tuotetietodokumentin versio uuteen. Käy-
tännössä tämä ei vaikuttanut laitteen valmistamiseen, mutta myös alihankkijoilla tulee 
olla käytössään uusimmat versiot tuotetietodokumenteista. Uusien tuotetietodokument-
tien rakenteiden ansiosta näistä ylimääräisistä päivityksistä päästään eroon. Laitteen 
valmistukseen liittyvät komponentit ovat koottuna omaan osaluetteloon, jolla laitteet jat-
kossa tilataan. Muita dokumentteja ei heille tarvitse jakaa, eikä niihin kohdistuvat päivi-
tykset näin ollen aiheuta toimenpiteitä. 
Toiminnanohjaus- eli ERP-järjestelmän hyödyntäminen koitui haastelliseksi selvitystyötä 
tehdessä. Järjestelmän integrointi tuotehallinnan tueksi vaatii paljon muutostöitä järjes-
telmätoimittajan puolesta, eikä ERP-järjestelmää ole tuotehallintaan tarkoitettukaan. Tä-
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män takia jatkossa tulee keskittyä PDM-järjestelmien mahdollisuuksiin ja sen integroimi-
seen ERP-järjestelmän kanssa. Markkinoilla on useita potentiaalisia PDM-vaihtoehtoja, 
joita pitää vertailla ja sen pohjalta valita yrityksen tarpeisiin sopiva järjestelmä. PDM-
järjestelmän avulla pystytään ratkaisemaan moni aikaisemmin mainittu, sekä tuotehal-
linnan automatisointiin liittyvä ongelma. Uusi järjestelmä vaikuttaa kuitenkin yrityksessä 
monen henkilön työhön ja kohtaa helposti muutosvastarintaa. Uuden järjestelmän han-
kinta vaatii siis koko johdon sitoutumista ja vahvaa tukea. Käyttäjien motivointi on tär-
keää, sillä uusi järjestelmä aiheuttaa ainakin aluksi lisää töitä, ja jatkossakin on mahdol-
lista, että järjestelmään tietoja syöttävät henkilöt eivät hyödy siitä samalla tavalla, kuin 
henkilöt, jotka käyttävät järjestelmästä löytyviä tietoja. Taulukossa 1. on vertailtu manu-
aalisen ja automaattisen järjestelmän eroja tuotetiedon hallinnassa, ja sitä voidaan myös 
käyttää yhtenä perusteena PDM-järjestelmää hankittaessa. 
Taulukko 1. Manuaalisen ja automaattisen tuotetiedon hallintajärjestelmän vertailua [29]. 
Manuaalinen järjestelmä Automaattinen järjestelmä 
Tuotetietojen muuttaminen manuaalisesti 
aiheuttaa virheitä ja viivästyksiä  
Automaatio takaa tarkkuuden ja nopeu-
den 
Useita eri dokumentteja (BOM, DMR) 
useilla eri osastoilla 
Järjestelmä ylläpitää yhtä versiota keski-
tetysti 
Manuaalinen laaduntarkistus ja auditointi 
ei ole kustannustehokasta 
Automaattinen laaduntarkkailu on kustan-
nustehokasta 
Useiden eri tiedonsiirtovälineiden käyttö 
estää tehokkaan yhteistyön osastojen vä-
lillä 
Automaattisen järjestelmän avulla yhteis-
työ osastojen välillä on helpompaa 
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Usein vaihtuvat vaatimukset aiheuttavat 
tietojen kopiontia ja samojen tietojen täyt-
tämistä eri paikkoihin ja tämä vaatii aikaa 
henkilökunnalta 
Ylimääräinen kopiointi ja saman tiedon 
täyttäminen useisiin eri paikkoihin on kar-
sittu pois automaattisessa järjestelmässä 
Suuren datamäärän ylläpito fyysisesti tie-
dostoissa ja kansioissa on hankalaa 
Automaattinen järjestelmä hallitsee hel-
posti suuren määrän tietoja 
Tavoitteet olivat pitkään hyvin epäselvät ja tarkentuivat pikkuhiljaa työn edetessä. Tämä 
johtui osittain työn suurpiirteisestä aiheesta, jonka mukaan tavoitteena oli vain kehittää 
tuotetiedon hallintaa asettamatta sen tarkempia tavoitteita. Työn edetessä aihe alkoi tulla 
tutummaksi, ja tavoitteet alkoivat selkeytyä. Tämän pohjalta oli helpompi jatkaa eteen-
päin kohti päämäärää. Työn edetessä selkeytyneet tavoitteet saavutettiin lopulta hyvin, 
ja lopputuloksena on lista kehitysehdotuksia jatkoa ajatellen sekä konkreettisia rakenne-
mutoksia tuotetietodokumenteissa. Työn aikana saatiin myös alulle erittäin suuri muutos 
liittyen PDM-järjestelmän hankintaan, jolle muut insinöörityön aikana tehdyt kehitystoi-
met toimivat hyvänä pohjana. Järjestelmien kartoittaminen ja niiden hankinnasta keskus-
teleminen olisi voinut jäädä kokonaan tekemättä tai siirtynyt kauas tulevaisuuteen ilman 
tätä insinöörityötä. 
Jatkon kannalta olisi tärkeää saada kehitysehdotukset nopeasti implementoitua ja osaksi 
päivittäistä tekemistä. Niiden ansiosta tuotetiedon hallinnasta tulee ketterämpää ja voi-
daan keskittyä suurempiin hankkeisiin, kuten PDM-järjestelmän hankintaan. Uuden jär-
jestelmän hankinta on kuitenkin pitkä ja vaativa prosessi, jolle on nyt luotu hyvät lähtö-
kohdat. 
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Haastattelukysymykset 
• Käytätkö DMR:ää? 
• Miksi ja missä vaiheessa prosessia? 
• Kuinka usein? 
• Mitä hyödyt DMR:stä? 
• Miksi excel? Onko parempia ideoita? 
• Mihin menee eniten aikaa?  
• Miksi pitäisi kehittää? 
• Mihin kaipaisit kehitystä? 
• Millaista kehitystä? 
• Elektronisen allekirjoituksen käyttö? 
• NAV:in hyödyntäminen ylläpidossa ja päivittämisessä? 
o Hyödyt 
o Haitat 
• Miten muissa firmoissa hoidetaan DMR ylläpito? 
• Kommentteja, ehdotuksia, ideoita? 
 
Lisäkysymykset alihankkijoille: 
• Tuleeko teille ylimääräistä tietoa, kun lähetämme DMR:n? Millaista? 
• Voiko teille lähetettävää DMR:ää supistaa? 
• Kaipaatteko jotain tietoja lisää? 
• Mitä tietoja tarvitsette DMR:stä ja mitä Device BOM:ista? 
 
